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Drucksache 


Bundesrepublik Deutschland 

Der Bundeskanzler Bonn, den 13. November 1958 

4 — 23103 — 1900/58 VI 


An den Herrn 

Präsidenten des Deutschen Bundestages 


Hiermit übersende ich den von der Bundesregierung be- 
schlossenen 


Entwurf eines Gesetzes 
über den Verkehr mit Arzneimitteln 
(Arzneimittelgesetz) 

nebst Begründung (Anlage 1) mit der Bitte, die Beschlußfassung 
des Deutschen Bundestages herbeizuführen. 

Federführend ist der Bundesminister des Innern. 

Der Bundesrat hat in seiner 197. Sitzung am 24. Oktober 1958 
gemäß Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu 
dem Entwurf wie aus der Anlage 2 ersichtlich Stellung zu 
nehmen. Im übrigen hat der Bundesrat gegen den Entwurf 
keine Einwendungen erhoben. Er ist der Ansicht, daß das 
Gesetz seiner Zustimmung bedarf. 

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme 
des Bundesrates ist in der Anlage 3 dargelegt. 


Für den Bundeskanzler: 
Der Bundesminister der Justiz 

Schaffer 


Druck: Bonner Universitäts-Buchdruckerei, Bonn 
Alleinvertrieb: Dr. Hans Heger 
Bad Godesberg, Goethestr. 54, Telefon 355! 
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Anlage 1 


Entwurf eines Gesetzes 

über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) 


Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 

ERSTER ABSCHNITT 
Begriffsbestimmungen 

§ 1 

(1) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die vorn 
Hersteller oder demjenigen, der sie sonst in den 
Verkehr bringt, dazu bestimmt sind, durch Anwen- 
dung am oder im menschlichen oder tierischen 
Körper 

1. die Beschaffenheit, den Zustand oder die 
Funktionen des Körpers oder seelische Zu- 
stände erkennen zu lassen oder zu beein- 
flussen oder 

2. vom menschlichen oder tierischen Körper 
erzeugte Wirkstoffe oder Körperflüssig- 
keiten zu ersetzen oder 

3. Krankheitserreger, Parasiten oder körper- 
fremde Stoffe zu beseitigen oder unschäd- 
lich zu machen. 

(2) Als Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes 
gelten 

1. Gegenstände, die zu den in Absatz 1 Nr. 1 
bezeichneten Zwecken dauernd oder vor- 
übergehend in den menschlichen oder 
tierischen Körper eingebracht werden, 
ausgenommen ärztliche, zahn- oder tier- 
ärztliche Instrumente, 

2. Verbandstoffe und chirurgisches Naht- 
material, 

3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die 
vom Hersteller oder demjenigen, der sie 
sonst in den Verkehr bringt, dazu be- 
stimmt sind, ohne am oder im menschli- 
chen oder tierischen Körper angewandt zu 
werden, die Beschaffenheit, den Zustand 
oder die Funktionen des Körpers erkennen 
zu lassen oder der Erkennung oder Be- 
kämpfung von Krankheitserregern zu 
dienen. 

(3) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
nicht Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, soweit 
sie Lebensmittel im Sinne des § 1 des Gesetzes 
über den Verkehr mit Lebensmitteln und Bedarfs- 
gegenständen in der Fassung der Bekanntmachung 
vom 17. Januar 1936 (Reichsgesetzbl. I S. 17) und 
der Verordnung vom 14. August 1943 (Reichsge- 
setzbl. I S. 400) oder Futtermittel im Sinne des § 1 
des Futtermittelgesetzes vom 22. Dezember 1926 
(Reichsgesetzbl. I S. 525) sind. 


(4) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
ferner nicht 

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die 
zur Reinigung, Pflege, Färbung oder 
Verschönerung der Haut, des Haares, der 
Nägel oder der Mundhöhle des Menschen 
oder der entsprechenden Teile des Tier- 
körpers dienen, 

2. Gegenstände zur Körperpflege, 

es sei denn, daß sie vom Hersteller oder demjeni- 
gen, der sie sonst in den Verkehr bringt, überwie- 
gend dazu bestimmt sind, Krankheiten, Leiden, Kör- 
perschäden oder krankhafte Beschwerden zu lin- 
dern oder zu beseitigen. 

§ 2 

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind 

1. chemische Elemente und chemische Verbindun- 
gen sowie deren natürlich vorkommende Ge- 
mische und Lösungen, 

2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestand- 
teile in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zu- 
stand, 

3. Tierkörper, Körperteile, Körperflüssigkeiten 
oder Stoffwechselprodukte von Mensch oder 
Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zu- 
stand, 

4. Mikroorganismen, Viren sowie deren Bestand- 
teile oder Stoffwechselprodukte. 

§ 3 

(1) Sera im Sinne dieses Gesetzes sind Arznei- 
mittel, die aus Blut, Organen, Organteilen oder 
Organsekreten gesunder, kranker, erkrankt gewe- 
sener oder immunisatorisch vorbehandelter Lebe- 
wesen gewonnen werden und spezifische Antikör- 
per enthalten. 

(2) Impfstoffe im Sinne dieses Gesetzes sind 
Arzneimittel, die Antigene enthalten und die dazu 
bestimmt sind, bei Menschen oder Tieren zur Erzeu- 
gung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen 
angewandt zu werden. 

§ 4 

Arzneispezialitäten im Sinne dieses Gesetzes sind 
Arzneimittel, die in gleichbleibender Zusammen- 
setzung hergestellt und in abgabefertigen Packun- 
gen unter einer besonderen Bezeichnung in den 
Verkehr gebracht werden und deren Aufmachung 
einen bestimmten Hersteller, den Herausgeber der 
Herstcllungsvorschrift oder ein bestimmtes Ver- 
triebsunternehmen erkennen lassen. 
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ZWEITER ABSCHNITT 
Anforderungen an Arzneimittel 

§ 5 

(1) Arzneispezialitäten, die zur Abgabe an Ver- 
braucher im Geltungsbereich dieses Gesetzes be- 
stimmt sind, müssen, soweit sie im Deutschen Arz- 
neibuch aufgeführte Stoffe oder Zubereitungen ent- 
halten, hinsichtlich der Eigenschaften der Stoffe oder 
Zubereitungen, ihrer Herstellung, Prüfung, Wert- 
bestimmung und Aufbewahrung dem Deutschen 
Arzneibuch entsprechen. Für Arzneimittel, die nicht 
Arzneispezialitäten sind, gilt dies nur, soweit sie in 
Apotheken, ärztlichen Hausapotheken, Kranken- 
anstalten ohne Krankenhausapotheke und von Tier- 
ärzten abgegeben werden. 

(2) Für Arzneimittel, die zur Abgabe an Verbrau- 
cher im Geltungsbereich dieses Gesetzes bestimmt 
sind, gelten die Vorschriften des Deutschen Arznei- 
buches über die Herstellung und Aufbewahrung 
von Arzneimitteln nicht, soweit sie in Betrieben 
hergestellt werden, die eine Erlaubnis nach den 
§§ 10 und 17 besitzen. 

(3) Der Bundesminister für Ernährung, Landwirt- 
schaft und Forsten kann für einzelne zur Anwen- 
dung am Tier bestimmte Arzneispezialitäten, deren 
Bestandteile nicht der Verschreibungspflicht unter- 
liegen, Ausnahmen von den Vorschriften des Deut- 
schen Arzneibuches zulassen. 

(4) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates das Deutsche Arzneibuch laufend den 
Fortschritten der medizinischen und pharmazeuti- 
schen Wissenschaften anzupassen. Der volle Wort- 
laut der Rechtsverordnung braucht nicht verkündet 
zu werden, sofern in der Rechtsverordnung der Be- 
ginn der Geltung der neuen Fassung des Deutschen 
Arzneibuches und ihre Bezugsquelle verkündet wer- 
den. 

§ 6 

Es ist verboten, 

1. Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 in den 
Verkehr zu bringen, wenn sie geeignet sind, 
bei bestimmungsgemäßem Gebrauch schädliche 
Wirkungen, die über ein therapeutisch vertret- 
bares Maß hinausgehen, hervorzurufen, 

2. Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 2 Nr. 1 
und 2 in den Verkehr zu bringen, wenn sie ge- 
eignet sind, bei bestimmungsgemäßem Ge- 
brauch durch ihre Zusammensetzung die Ge- 
sundheit von Mensch oder Tier zu schädigen. 


§ 6a 

(1) Es ist verboten, Arzneimittel im Sinne des 
§ 1 Abs. 2 Nr. 1 und 2 in den Verkehr zu bringen, 
die bei der Gewinnung, Herstellung, Zubereitung 
oder Aufbewahrung mit ionisierenden Strahlen be- 
handelt sind. 


(2) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister für 
Atomenergie und Wasserwirtschaft durch Rechtsver- 
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates Behand- 
lungsverfahren nach Absatz 1 allgemein oder für 
bestimmte Arzneimittel oder für bestimmte Zwecke 
zuzulassen, sofern nach dem Stand der wissenschaft- 
lichen Erkenntnis die gesundheitliche Unbedenklich- 
keit des Behandlungsverfahrens als gesichert anzu- 
sehen ist. 

§ 7 

Es ist verboten, Arzneimittel zum Zwecke der 
Täuschung im Verkehr zu verfälschen, oder ver- 
dorbene oder verfälschte Arzneimittel oder Arznei- 
mittel, deren Verfalldaten abgelaufen sind, oder 
Arzneimittel unter irreführender Bezeichnung, An- 
gabe oder Aufmachung in den Verkehr zu bringen. 


§ 8 

Arzneispezialitäten, die Arzneimittel nach § 1 
Abs. 1 sind, dürfen im Geltungsbereich dieses Ge- 
setzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn 
auf den Behältnissen oder äußeren Umhüllungen in 
deutlich lesbarer Schrift angegeben ist 

1. der Name oder die Firma und die Anschrift 
des Herstellers, des Herausgebers der Her- 
stellungsvorschrift und des Vertriebsunterneh- 
mens, 

2. die Bezeichnung der Arzneispezialität, 

3. die Registernummer, 

4. der Inhalt nach Menge und Darreichungsform, 

5. die Anwendungsweise in deutscher Sprache, 

6. die arzneilich wirksamen Bestandteile mit einer 
ihrer im Deutschen Arzneibuch aufgeführten 
Bezeichnungen; im Deutschen Arzneibuch 
nicht aufgeführte Bestandteile sind mit ihrer 
gebräuchlichen wissenschaftlichen Bezeichnung 
anzugeben, 

7. bei verschreibungspflichtigen Stoffen deren 
Mengen nach gebräuchlichen Maßeinheiten, 

8. das Verfalldatum, soweit es sich um eine Arz- 
neispezialität mit zeitlich beschränkter Halt- 
barkeit handelt, 

9. der Hinweis auf eine gemäß § 5 Abs. 3 zuge- 
lassene Ausnahme, 

10. bei Mustern für Personen, die zur Ausübung 
der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheil- 
kunde berechtigt sind, die Kennzeichnung als 
„unverkäufliches Muster". 


§ 9 

Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auch An- 
wendung auf Arzneimittel, die in den Geltungs- 
bereich dieses Gesetzes verbracht und dort in den 
Verkehr gebracht werden sollen. Dies gilt nicht für 
Arzneispezialitäten, die in kleinen Mengen für be- 
stimmte Verbraucher bezogen werden. 
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DRITTER ABSCHNITT 

Herstellung von Arzneimitteln 

§ 10 

(1) Wer gewerbsmäßig Arzneimittel der im § 1 
Abs. 1 bezeichneten Art oder chirurgisches Naht- 
material zum Zwecke der Abgabe an andere her- 
steilen will, bedarf hierzu einer Erlaubnis. Dies gilt 
auch für juristische Personen, nicht rechtsfähige Ver- 
eine und Gesellschaften des bürgerlichen Rechts, die 
Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mit- 
glieder hersteilen, auch wenn die Absicht der Ge- 
winnerzielung nicht besteht. 

(2) Einer Erlaubnis bedarf ferner, wer Arznei- 
mittel lediglich in zur Abgabe an den Verbraucher 
bestimmte Packungen um- oder abfüllt oder abpackt. 

(3) Einer Elaubnis nach Absatz 1 bedürfen nicht 

1. Inhaber von Apotheken für die Herstel- 
lung von Arzneimitteln, die nur im eige- 
nen Apothekenbetrieb an Verbraucher ab- 
gegeben werden, 

2. Ärzte und Träger von Krankenanstalten, 
soweit sie eine Erlaubnis zum Herstellen 
und Abgeben von Arzneimitteln an die von 
ihnen behandelten oder die in den Kran- 
kenanstalten untergebrachten Personen 
besitzen, 

3. Tierärzte für die Herstellung von Arznei- 
mitteln, die sie für die von ihnen behan- 
delten Tiere abgeben, 

4. Einzelhändler für das Herrichten von Arz- 
neimitteln zur Abgabe unmittebar an den 
Verbraucher. 

(4) Die Vorschriften der Absätze 1 bis 3 gelten 
nicht für die Herstellung von Sera, Impfstoffen und 
Arzneimitteln, die Halbantigene enthalten. 

§ 11 

(1) Die Erlaubnis ist zu versagen, 

1. wenn die Person, unter deren Leitung die 
Arzneimittel hergestellt werden sollen 
(Herstellungsleiter), die erforderliche Sach- 
kenntnis nicht besitzt, 

2. wenn Tatsachen die Annahme rechtferti- 
gen, daß der Herstellungsleiter die für die 
Herstellung von Arzneimitteln erforder- 
liche Zuverlässigkeit nicht besitzt, oder 

3. wenn geeignete Räume und Einrichtungen 
für die beabsichtigte Herstellung, die Prü- 
fung und Lagerung der Arzneimittel nicht 
vorhanden sind. 

(2) Ist der Herstellungsleiter nicht der Inhaber 
des Betriebes, so ist die Erlaubnis auch zu versagen, 
wenn bei dem Betriebsinhaber die Voraussetzung 
des Absatzes 1 Nr. 2 vorliegt. Bei juristischen Per- 
sonen ist die Erlaubnis zu versagen, wenn bei den 
nach Gesetz oder Satzung zur Vertretung berufenen 
Personen die Voraussetzung des Absatzes 1 Nr. 2 
vorliegt. 


§ 12 

Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis 
wird durch eine abgeschlossene Hochschulausbil- 
dung als Apotheker oder eine abgeschlossene Hoch- 
schulausbildung als Chemiker, Arzt, Zahnarzt oder 
Tierarzt in Verbindung mit einer mindestens ein- 
jährigen praktischen Tätigkeit in der Arzneimittel- 
herstellung erbracht. Wird die Herstellung auf Arz- 
neimittel beschränkt, die außerhalb der Apotheken 
an Verbraucher abgegeben werden dürfen, so be- 
sitzt die erforderliche Sachkenntnis auch, wer eine 
abgeschlossene Ausbildung als Chemotechniker 
oder eine gleichwertige Ausbildung nachweist und 
mindestens ein Jahr in der Herstellung von Arznei- 
mitteln praktisch tätig gewesen ist. Wird die Her- 
stellung auf einzelne Arzneimittel der in Satz 2 be- 
zeichneten Art beschränkt, so kann eine dreijährige 
praktische Tätigkeit in der Herstellung dieser Arz- 
neimittel als Nachweis der erforderlichen Sachkennt- 
nis anerkannt werden. 

§ 13 

(1) Die Erlaubnis gilt nur für die in der Eriaubnis- 
urkunde bezeichnete Betriebsstätte. 

(2) Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn eine 
der Voraussetzungen des § 11 nicht mehr erfüllt ist 
und diesem Mangel nicht innerhalb einer von der 
zuständigen Behörde zu setzenden angemessenen 
Frist abgeholfen wird. 

§ 14 

Der Herstellungsleiter ist dafür verantwortlich, 
daß bei der Herstellung von Arzneimitteln die ge- 
setzlichen Bestimmungen beachtet werden. Leitet 
der Betriebsinhaber nicht selbst die Herstellung, so 
hat er durch innerbetriebliche Anordnung zu ge- 
währleisten, daß der Herstellungsleiter die ihm 
obliegende Verpflichtung erfüllen kann. 

§ 15 

Der Betriebsinhaber hat jaden Wechsel in der Per- 
son des Herstellungsleiters sowie jede wesentliche 
Änderung der Räume oder Einrichtungen des Betrie- 
bes der zuständigen Behörde unverzüglich anzuzei- 
gen. Bei juristischen Personen und nicht rechtsfähi- 
gen Vereinen ist jeder Wechsel der nach Gesetz 
oder Satzung zur Vertretung berufenen Personen 
anzuzeigen. 

§ 16 

Wer Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 2, ausge- 
nommen chirurgisches Nahtmaterial, zum Zwecke 
der Abgabe an andere hersteilen will, hat dies der 
zuständigen Behörde anzuzeigen. In der Anzeige 
sind die Arzneimittel, deren Herstellung beabsich- 
tigt ist, und die Lage der Betriebsstätte anzugeben. 
Nachträgliche Änderungen sind ebenfalls anzuzei- 
gen. § 10 Abs. 2 und 3 gilt entsprechend. 

§ 17 

(1) Wer gewerbsmäßig Sera oder Impfstoffe zum 
Zwecke der Abgabe an andere hersteilen will, be- 
| darf einer Erlaubnis. Dies gilt nicht für staatliche 
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Einrichtungen zur Herstellung von Sera und Impf- 
stoffen. Für die gewerbsmäßige Herstellung von 
Mitteln zur Verhütung, Erkennung oder Heilung 
von Tierseuchen unter Verwendung von Krankheits- 
erregern gelten die hierfür erlassenen besonderen 
Vorschriften. 

(2) Auf die Erteilung der Erlaubnis findet § 1 1 
Anwendung. Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, 
wer die Voraussetzung des § 12 Satz 1 erfüllt und 
eine mindestens dreijährige Tätigkeit auf dem Ge- 
biete der Serologie und Bakteriologie nachweist. 

(3) Soweit es erforderlich ist, um sicherzustellen, 
daß durch die Anwendung von Sera und Impfstof- 
fen keine über ein therapeutisch vertretbares Maß 
hinausgehenden gesundheitlichen Schäden beim 
Menschen verursacht werden, kann der Bundes- 
minister des Innern im Einvernehmen mit dem Bun- 
desminister für Wirtschaft und, soweit dessen Ge- 
schäftsbereich berührt ist, mit dem Rundesminister 
für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 

1. die Herstellung, Aufbewahrung und das 
Inverkehrbringen von Sera und Impfstof- 
fen, auch soweit sie in den Geltungsbe- 
reich dieses Gesetzes verbracht worden 
sind, regeln sowie Vorschriften über die 
Beaufsichtigung dieser Tätigkeit erlassen, 

2. eine staatliche Prüfung der Sera und Impf- 
stoffe vor dem Inverkehrbringen anord- 
nen sowie das Prüfungsverfahren regeln. 

In den Rechtsverordnungen kann das Grundrecht 
des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletz- 
lichkeit der Wohnung eingeschränkt werden. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 gelten entsprechend für 
Arzneimittel, die Halbantigene enthalten und die 
dazu bestimmt sind, bei Menschen oder Tieren zur 
Erkennung von spezifischen Abwehr- oder Schutz- 
stoffen angewandt zu werden. 


VIERTER ABSCHNITT 

Eintragung der Arzneispezialitäten 
in das Spezialitätenregister 

§ 18 

(1) Eine Arzneispezialität, die ein Arzneimittel im 
Sinne des § 1 Abs. 1 ist, darf im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht w er- 
den, nachdem sie in ein bei dem Bundesgesundheits- 
aint zu führendes . Register (Spezialitätenregister) 
eingetragen worden ist. 

(2) Die Arzneispezialität ist von dem Hersteller 
beim Bundesgesundheitsamt zur Eintragung anzu- 
melden. Soll eine Arzneispezialität von einem Ver- 
triebsunternehmen erstmalig in den Verkehr ge- 
bracht werden, so ist dieses zur Anmeldung ver- 
pflichtet. Zur Anmeldung einer in den Geltungs- 
bereich dieses Gesetzes verbrachten Arzneispeziaii- 
tät ist der Einführer verpflichtet. 

(3) Eine Arzneispezialität, die in Apotheken oder 
sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund einheit- 


licher Vorschriften hergestellt und an Verbraucher 
abgegeben wird, ist von dem Herausgeber der Her- 
stellungsvorschrift anzumelden, 

(4) Soll eine Arzneispezialität unter gleicher Be- 
zeichnung in verschiedenen Darreichungsformen in 
den Verkehr gebracht werden, so ist für jede Dar- 
reichungsform eine besondere Anmeldung erforder- 
lich. 

(5) Die Verpflichtung zur Anmeldung besteht nicht 
für Arzneispezialitäten, die nur innerhalb derjeni- 
gen Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetriebe 
an Verbraucher abgegeben werden, als deren Er- 
zeugnisse sie gekennzeichnet sind. 

§ 19 

(1) Die Anmeldung der Arzneispezialität muß 
folgende Angaben enthalten: 

1. Firma oder Name sowie Anschrift des An- 
meldenden, 

2. Bezeichnung der Arzneispezialität, 

3. Zusammensetzung nach Art und Menge; 
alle Bestandteile sind mit einer ihrer im 
Deutschen Arzneibuch aufgeführten Be- 
zeichnungen, im Deutschen Arzneibuch 
nicht aufgeführte Bestandteile mit ihren 
gebräuchlichen wissenschaftlichen Bezeich- 
nungen anzugeben, 

4. Ergebnisse der pharmakologischen Prü- 
fung und klinischen Erprobung, soweit 
Stoffe bisher nicht allgemein bekannter 
Wirksamkeit verwendet worden sind, 

5. Anwendungsgebiete unter Angabe der 
Gegenanzeigen, 

6. Darreichungsform, 

7. Gebrauchsanweisung, 

8. Packungsgrößen. 

(2) Bei der Anmeldung einer im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes hergestellten Arzneispezialität muß 
ferner der Nachweis erbracht werden, daß der Her- 
steller im Besitz der Erlaubnis nach den §§ 10 oder 
17 ist oder nach § 10 Abs. 3 Nr. 1 keiner Erlaubnis 
bedarf. 

(3) Bei der Anmeldung einer in den Geltungs- 
bereich dieses Gesetzes verbrachten Arzneispeziali- 
tät hat der Einführer den Nachweis zu erbringen, 
daß der Hersteller nach den gesetzlichen Bestim- 
mungen des Herstellerlandes berechtigt ist, Arznei- 
mittel herzustellen. 

(4) Der Anmeldung sind ein Muster der Arznei- 
spezialität und der Wortlaut der vorgesehenen 
Packungsbeilagen beizufügen. 

§ 20 

(1) Die Anmeldungen zur Eintragung in das Spe- 
zialitätenregister sind nach der Reihenfolge des Ein- 
gangs beim Bundesgesundheitsamt in Bearbeitung 
zu nehmen. Nach der Eintragung hat es dem An- 
meldenden unverzüglich die Registernummer mit- 
zuteilen. 
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(2) Die Eintragung ist abzulehnen, 

1. wenn den Anforderungen des § 19 nicht 
entsprochen wird, 

2. wenn offenkundig ist, daß die Herstellung | 
oder das Inverkehrbringen der Arznei- | 
Spezialität den Vorschriften der §§ 7 oder 

8 zuwiderlaufen würde. 

§ 21 

(1) Der zur Anmeldung Verpflichtete hat dem 
Bundesgesundheitsamt Anzeige zu erstatten, wenn 
Änderungen mit Bezug auf § 19 Abs. 1 Nr. 1, 5, 7 
oder 8 eingetreten sind oder wenn die Arznei- 
spezialität nicht mehr in den Verkehr gebracht wird. 

(2) Bei Änderungen mit Bezug auf § 19 Abs. 1 
Nr. 2, 3 oder 6 gilt die Arzneispezialität als neu, bei 
Änderungen mit Bezug auf Nummer 3 nur dann, 
wenn die Änderung sich auf die arzneilich wirk- 
samen Bestandteile bezieht. Bei Änderungen der 
arzneilich nicht wirksamen Bestandteile ist eine An- 
zeige nach Absatz 1 zu erstatten. 

§ 22 

Für die Eintragung von Arzneispezialitäten in das 
Spezialitätenregister werden Gebühren erhoben. 
Der Bundesminister des Innern wird ermächtigt, im 
Einvernehmen mit den Bundesministern der Finan- 
zen und der Wirtschaft die Höhe der Verwaltungs- 
gebühren und ihre Einziehung durch Rechtsverord- 
nung zu regeln. 

§ 23 

(1) Die Eintragung einer Arzneispezialität ist zu 
löschen 

1. nach Ablauf von fünf Jahren, wenn nicht 
der zur Anmeldung Verpflichtete inner- 
halb der letzten drei Monate vor Ablauf 
dieser Frist angezeigt hat, daß die Arznei- 
spezialität auch weiterhin in den Verkehr 
gebracht werden soll, 

2. auf Antrag des Berechtigten. 

(2) Packungen einer Arzneispezialität, die im 
Zeitpunkt der Löschung der Eintragung nach Ab- 
satz 1 bereits in den Verkehr gebracht sind, dürfen 
für die Dauer eines Jahres, gerechnet von diesem 
Zeitpunkt, abgegeben werden. 

§ 24 

Die Eintragung einer Arzneispezialität in das 
Spezialitätenregister und ihre Löschung sind im 
Bundesanzeiger bekanntzumachen. 

FÜNFTER ABSCHNITT 

Arzneimittel, die einer besonderen Prüfung 
bedürfen 

§ 25 

Der Bundesminister des Innern wird ermächtigt, 
im Einvernehmen mit dem Bundesminister für Wirt- 
schaft und, soweit deren Geschäftsbereiche berührt 


sind, mit dem Bundesminister für Ernährung, Land- 
wirtschaft und Forsten und dem Bundesminister 
für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft durch 
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des 
Bundesrates bedarf, für bestimmte Arzneimittel, die 
wegen ihrer nicht vermeidbaren ungleichmäßigen 
Zusammensetzung oder wegen Schwankungen ihres 
Wirkstoffgehalts besondere gesundheitliche Gefah- 
ren in sich bergen können, anzuordnen, daß die je- 
weils in einem Herstellungsgang erzeugte Menge 
des Arzneimittels nur nach staatlicher Prüfung und 
Erteilung eines Prüfvermerks in den Verkehr ge- 
bracht werden darf. 

SECHSTER ABSCHNITT 
Abgabe von Arzneimitteln 

§ 26 

(1) Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 dürfen, 
soweit sie nicht durch § 27 oder die nach § 27 erlas- 
sene Rechtsvcrordnung oder durch § 28 für den Ver- 
kehr außerhalb der Apotheken zugelassen sind, nur 
in Apotheken an Verbraucher abgegeben und zu 
diesem Zweck vorrätig- oder feilgehalten werden. 
Ferner dürfen sie von Ärzten, die zur Führung einer 
ärztlichen Hausapotheke berechtigt sind, an die von 
ihnen behandelten Personen und von Tierärzten an 
Halter von behandelten Tieren abgegeben und zu 
diesem Zweck vorrätig gehalten werden. 

(2) Auf Verschreibung von Personen, die zur 
Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tier- 
heilkunde berechtigt sind, dürfen Arzneimittel im 
Sinne des § 1 Abs. 1, die nicht Arzneispezialitäten 
sind, nur in Apotheken abgegeben werden. 

§ 27 

Für den Verkehr außerhalb der Apotheken sind 
als Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 folgende 
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zugelassen, 
die von dem Hersteller oder demjenigen, der sie 
sonst in den Verkehr bringt, teilweise oder aus- 
schließlich zur Beseitigung oder Linderung von 
Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krank- 
haften Beschwerden bestimmt sind: 

1. die in der Anlage aufgeführten Zubereitungen, 

2. diejenigen Stoffe sowie solche Zubereitungen 
aus diesen Stoffen, bei deren zweckentspre- 
chender Anwendung nach den Erkenntnissen 
der Wissenschaft eine Gefährdung der Gesund- 
heit von Mensch oder Tier nicht zu befürchten 
ist; der Bundesminister des Innern wird er- 
mächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes- 
minister für Wirtschaft und, soweit deren 
Geschäftsbereiche berührt sind, mit dem Bun- 
desminister für Ernährung, Landwirtschaft und 
Forsten und dem Bundesminister für Atom- 
kernenergie und W asserwirtschaft durch Rechts- 
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
diese Stoffe und Zubereitungen zu bezeichnen; 
dabei kann die Zulassung auf bestimmte 
Dosierungen, Anwendungformen oder auf 
Arzneispezialitäten beschränkt oder für be- 
stimmte Anwendungsgebiete ausgeschlossen 
werden. 
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§ 28 

Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1, die vom 
Hersteller oder demjenigen, der sie sonst in den 
Verkehr bringt, zu anderen Zwecken als zur Be- 
seitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, 
Körperschäden oder krankhaften Beschwerden be- 
stimmt sind, dürfen auch außerhalb der Apotheken 
an Verbraucher abgegeben und hierzu vorrätig- 
oder feilgehalten werden, soweit sie nicht Stoffe 
oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die nach 
den Erkenntnissen der Wissenschaft bei zweckent- 
sprechender Verwendung der Arzneimittel eine 
Gefährdung der Gesundheit von Mensch oder Tier 
befürchten lassen. Der Bundesminister des Innern 
wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes- 
minister für Wirtschaft und, soweit deren Geschäfts- 
bereiche berührt sind, mit dem Bundesminister für 
Ernährung, Landwirtschaft und Forsten und dem 
Bundesminister für Atomkernenergie und Wasser- 
wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates diese Stoffe oder Zubereitungen 
aus Stoffen zu bestimmen. 

§ 29 

(1) Vor dem Erlaß von Rechtsverordnungen nach 
den §§ 27 und 28 ist ein Beirat zu hören, der aus 
dem Präsidenten des Bundesgesundheitsamtes als 
Vorsitzendem, aus einem Pharmakologen sowie je 
einem Sachverständigen aus der Apothekerschaft, 
der Ärzteschaft, der Zahnärzteschaft, der Tierärzte- 
schaft, der pharmazeutischen Industrie, des pharma- 
zeutischen Großhandels, der Drogistenschaft, des 
sonstigen Einzelhandels mit Arzneimitteln und der 
Sozialversicherungsträger besteht. 

(2) Die Mitglieder des Beirates sowie je ein Stell- 
vertreter sind vom Bundesminister des Innern zu 
berufen. Die Stellvertreter sind zur Teilnahme an 
den Sitzungen berechtigt. Die Mitgliedschaft ist 
ehrenamtlich. Die Mitglieder erhalten nach den Vor- 
schriften über die Reisekostenvergütung für Beamte 
Reisekostenvergütung der Reisekostenstufe II, falls 
ihnen nicht nach anderen Vorschriften eine höhere 
Vergütung zusteht. 

§ 30 

(1) Arzneimittel, deren Abgabe an den Verbrau- 
cher den Apotheken Vorbehalten ist, dürfen auch 
außerhalb der Apotheken abgegeben werden 

1. an Einrichtungen der Kriegsopferversor- 
gung, des Deutschen Roten Kreuzes und 
des zivilen Bevölkerungsschutzes, 

2. an Tierärzte zur Anwendung an den von 
ihnen behandelten Tieren, 

3. an zur Ausübung der Zahnheilkunde be- 
befugte Personen, soweit es sich um 
Arzneispezialitäten handelt, die ausschließ- 
lich in der Zahnheilkunde verwendet und 
bei der Behandlung am Patienten ange- 
wandt werden. 

(2) Die in Absatz 1 bezeichneten Empfänger dür- 
fen die Arzneimittel nur für den eigenen Bedarf im 
Rahmen der Erfüllung ihrer Aufgaben beziehen. 


§ 31 

(1) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister für 
Wirtschaft und, soweit deren Geschäftsbereiche be- 
rührt sind, mit dem Bundesminister für Ernährung, 
Landwirtschaft und Forsten und dem Bundesminister 
für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft durch 
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des 
Bundesrates bedarf, 

1. vorzuschreiben, daß bestimmte Stoffe als 
Arzneimittel oder als Bestandteile von Arznei- 
mitteln, deren Abgabe ohne ärztliche, zahn- 
ärztliche oder tierärztliche Anweisung und 
Überwachung eine unmittelbare oder mittel- 
bare Gefährdung der Gesundheit hervorrufen 
kann, nur nach Vorlage einer ärztlichen, zahn- 
ärztlichen oder tierärztlichen Verschreibung an 
Verbraucher abgegeben werden dürfen, 

2. Vorschriften über die Form und den Inhalt der 
Verschreibung zu erlassen. 

(2) Vor dem Erlaß der Rechtsverordnung nach 
Absatz 1 ist ein Beirat zu hören, der aus dem Präsi- 
denten des Bundesgesundheitsamtes als Vorsitzen- 
dem, aus zwei Pharmakologen, je einem Facharzt für 
Innere Medizin und für Kinderkrankheiten, einem 
Arzt mit Allgemeinpraxis, einem Zahnarzt, einem 
Tierarzt und je einem Sachverständigen aus der 
Apothekerschaft und der pharmazeutischen Indu- 
strie besteht. § 29 Abs. 2 findet Anwendung. 

(3) In dringenden Fällen kann von der Anhörung 
des Beirates vor dem Erlaß der Rechtsverordnung 
abgesehen werden; die Anhörung ist nachzuholen. 

§ 32 

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das 
Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel im 
Umherziehen sind verboten; ausgenommen von dem 
Verbot sind mit ihren verkehrsüblichen deutschen 
Namen bezeichnete, für den Verkehr außerhalb der 
Apotheken zugelassene und in ihrer Wirkung all- 
gemein bekannte Pflanzen, Pflanzenteile und Pflan- 
zenpreßsäfte in fabrikmäßiger Verpackung, für den 
Verkehr außerhalb der Apotheken zugelassene 
Mineralwässer, Heilwässer und Meerwässer sowie 
deren Salze. 

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz 
findet keine Anwendung, soweit der Gewerbe- 
treibende andere Personen im Rahmen ihres Ge- 
schäftsbetriebes aufsucht, es sei denn, daß es sich 
um Arzneimittel für die Anwendung an Tieren in 
land- und forstwirtschaftlichen Betrieben sowie in 
Betrieben des Gemüse-, Obst-, Garten- und Wein- 
baus, der Imkerei und der Fischerei handelt. Dies 
gilt auch für Handlungsreisende und andere Per- 
sonen, die im Auftrag und im Namen eines Ge- 
werbetreibenden tätig werden. 

§ 33 

Der Bundesminister für Wirtschaft wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister des 
Innern und, soweit deren Geschäftsbereiche berührt 
sind, mit dem Bundesminister für Ernährung, Land- 
wirtschaft und Forsten und dem Bundesminister für 
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Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsverordnung, 1 
die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, 

1. Preise und Preisspannen für die Abgabe von 

Arzneimitteln und für Abgabegefäße in Apo- 
theken, ärztlichen und tierärztlichen Haus- , 
apotheken festzusetzen und j 

2. Vorschriften über die Bildung von Preisen zu | 
erlassen (Deutsche Arzneitaxe). 

Die Preise und Preisspannen der Deutschen Arznei- 
taxe sind so festzusetzen, daß den berechtigten 
Interessen der Arzneimittelverbraucher und der 
Apotheken als Einrichtungen der öffentlichen Arz- 
neimittelversorgung Rechnung getragen wird. 

§ 34 

Der Bundesminister des Innern wird ermächtigt, 
im Einvernehmen mit dem Bundesminister für Wirt- 
schaft und, soweit dessen Geschäftsbereich berührt 
ist, mit dem Bundesminister für Atomkernenergie 
und Wasserwirtschaft zur Vermeidung von Ver- 
wechslungen durch Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates vorzuschreiben, daß die 
Hersteller 

1. bestimmten äußerlich anzuwendenden Arznei- 
mitteln Warnstoffe zuzusetzen haben, 

2. für Behältnisse von Arzneimitteln besondere 
Formen oder Verschlüsse zu verwenden haben. 

I 

§ 35 

Der Bundesminister des Innern wird ermächtigt, 
um einen einwandfreien Zustand der Arzneimittel 
im Verkehr außerhalb der Apotheken zu gewähr- 
leisten, im Einvernehmen mit dem Bundesminister 
für Wirtschaft und, soweit deren Geschäftsbereiche 
berührt sind, mit dem Bundesminister für Ernäh- 
rung, Landwirtschaft und Forsten und dem Bundes- 
minister für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun- 
desrates für den Verkehr mit Arzneimitteln außer- 
halb der Apotheken Vorschriften zu erlassen 

1. über die Beschaffenheit von Räumen, in denen 
Arzneimittel hergestellt, gelagert, zum Ver- 
kauf vorrätig gehalten, feilgehalten oder ver- 
kauft werden, 

2. über die Ausstattung von Herstellungsstätten 
mit Einrichtungsgegenständen, 

3. über die Art der Aufbewahrung von Arznei- 
mitteln, 

4. über die ^Beschaffenheit und Kennzeichnung 
der Behältnisse, in denen Arzneimittel abge- 
geben werden. 


SIEBENTER ABSCHNITT 

Überwachung 

§ 36 

(1) Betriebe, in denen Arzneimittel zum Zwecke 
der Abgabe an andere gewonnen, hergestellt, zu- 
bereitet, ab- oder umgefüllt, aufbewahrt, verpackt 
oder abgepackt, feilgehalten oder abgegeben wer- 


den, unterliegen insoweit der Überwachung durch 
die zuständige Behörde. Die mit der Überwachung 
beauftragten Personen müssen diese Tätigkeit 
hauptberuflich ausüben. 

(2) Die zuständigen Behörden haben sich durch 
eine mindestens einmal im Jahre vorzunehmende 
Besichtigung davon zu überzeugen, daß die gesetz- 
lichen Vorschriften über den Verkehr mit Arznei- 
mitteln innegehalten werden. Die beauftragten Per- 
sonen sind befugt, die Betriebs- und Geschäftsräume 
der im Absatz 1 bezeichneten Betriebe zu betreten 
und in diesen Räumen sowie in den dem Betriebe 
dienenden Beförderungsmitteln Besichtigungen vor- 
zunehmen. Soweit die Annahme begründet erscheint, 
daß die Vorschriften über den Verkehr mit Arznei- 
mitteln nicht beachtet werden, dürfen sie zur Prü- 
fung der gesetzmäßigen Beschaffenheit und Kennt- 
lichmachung der Arzneimittel, ihrer Herkunft und 
ihres Verbleibs geschäftliche Aufzeichnungen. Fracht- 
briefe und Bücher einsehen. Das Grundrecht des Ar- 
tikels 13 des Grundnesetzes auf Unverletzlichkeit 
der Wohnung wird insoweit eingeschränkt. 

(3) Die beauftragten Personen sind berechtigt, 
aeaen Emofanosbescheinioung Proben nach ihrer 
Auswahl zum Zwecke der Untersuchung zu fordern 
oder zu entnehmen. Ein Teil der Probe ist amtlich 
verschlossen und versiegelt zurückzulassen- für die 
entnommene Probe ist eine angemessene Entschädi- 
gung in Geld zu leisten. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 finden Anwendung 

1. auf Betriebe, in denen Sera oder Impf- 
stoffe hergestellt werden nur insoweit, als 
nicht durch Rechtsverordnung nach § 17 
etwas anderes bestimmt ist, 

2. auf Apotheken, ärztliche und tierärztliche 
Hausapotheken nur insoweit, als Arznei- 
spezialitäten hergestellt werden, die nach 
§ 18 in das Spezialitätenregister eingetra- 
gen werden müssen. 

§ 37 

Die Inhaber der in § 36 bezeichneten Betriebe so- 
wie die Betriebs-, Geschäfts- und Herstellungsleiter 
solcher Betriebe sind verpflichtet, den beauftragten 
Personen die Ausübung der im § 36 bezeichneten Be- 
fugnis zu ermöglichen, insbesondere ihnen auf Ver- 
langen die Betriebs- und Geschäftsräume zu bezeich- 
nen, verschlossene Behälter zu öffnen, angeforderte 
Proben auszuhändigen, die Entnahme von Proben 
zu ermöglichen und für die Abgabe der Proben ge- 
eignete Gefäße oder Umhüllungen, soweit solche 
vorrätig sind, gegen angemessene Entschädigung in 
Geld zu überlassen. 

§ 38 

Die zuständigen Behörden können das Inverkehr- 
bringen von solchen Arzneimitteln untersagen, bei 
denen die Annahme gerechtfertigt erscheint, daß sie 
den Vorschriften dieses Gesetzes nicht entsprechen 
und daß durch ihre Abgabe die Allgemeinheit ge- 
fährdet wird. Sie können solche Arzneimittel sicher- 
stellen. 
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§ 39 

Die mit der Überwachung beauftragten Personen 1 
sowie Sachverständige und sonstige Personen, die J 
in Ausübung ihrer dienstlichen Tätigkeit Einblick in 
die Verhältnisse der in § 36 bezeichneten Betriebe ’ 
gewonnen haben, dürfen Geschäfts- oder Betriebs- 
geheimnisse nicht unbefugt offenbaren oder ver- 
werten, auch wenn sie nicht mehr im Dienst oder als 
Sachverständige beschäftigt sind. 

ACHTER ABSCHNITT 
Straf- und Bußgeldvorschriften 

§ 40 

(1) Wer vorsätzlich den Verboten der §§ 6, 6 a 
oder 7 zuwiderhandelt, wird mit Gefängnis und mit 
Geldstrafe oder mit einer dieser Strafen bestraft. 

(2) Der Versuch ist strafbar. 

(3) Ist durch die Tat eine schwere Körperverlet- 
zung oder der Tod eines Menschen verursacht wor- 
den oder liegt sonst ein besonders schwerer Fall vor, 
so ist die Strafe Zuchthaus bis zu zehn Jahren. 
Neben der Zuchthausstrafe kann auf Geldstrafe er- 
kannt werden. 

(4) Ist die Zuwiderhandlung fahrlässig begangen, j 
so ist die Strafe Gefängnis bis zu einem Jahr und 
Geldstrafe oder eine dieser Strafen. 

§ 41 

(1) Wer vorsätzlich 

1. Arzneimittel, die nicht den Vorschriften 
des § 5 Abs. 1 entsprechen, vorrätig- oder 
feilhält oder in den Verkehr bringt, 

2. Arzneimittel der in § 1 Abs. 1 bezeich- 
neten Art oder chirurgisches Nahtmaterial 
herstellt, ohne daß ihm die Erlaubnis nach 
§ 10 erteilt ist, 

3. eine Arzneispezialität, die ein Arznei- 
mittel im Sinne des § 1 Abs. 1 ist, in 
den Verkehr bringt, obwohl das Bundes- 
gesundheitsamt die Eintragung in das Spe- 
zialitätenregister nach § 20 Abs. 2 abge- 
lehnt hat, 

4. Sera, Impfstoffe oder die in § 17 Abs. 4 
bezeichneten Arzneimittel herstellt, ohne 
daß ihm die Erlaubnis nach § 17 Abs. 1 
erteilt ist, 

5. als Hersteller von Sera, Impfstoffen oder 
den in § 17 Abs. 4 bezeichneten Arznei- 
mitteln den Vorschriften einer nach § 17 
Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung zu- 
widerhandelt, soweit die Rechtsverord- 
nung auf diese Strafvorschrift verweist, 

6. Arzneimittel, für die durch eine nach § 25 
erlassene Rechtsverordnung ein Prüfver- 
merk vorgeschrieben ist, ohne diesen Prüf- 
vermerk in den Verkehr bringt, 

7. Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 ent- 
gegen der Vorschrift des § 26 außerhalb 
der Apotheken an Verbraucher abgibt, 
ohne daß ein Fall des § 30 vorliegt, 


8. Arzneimittel, deren Abgabe an Verbrau- 
cher gemäß einer Rechtsverordnung nach 
§ 31 Abs. 1 Nr. 1 von der Vorlage einer ärzt- 
lichen, zahnärztlichen oder tierärztlichen 
Verschreibung abhängig ist, ohne die Vor- 
lage einer solchen Verschreibung abgibt, 

9. dem Verbot des § 32 zuwiderhandelt, 

wird mit Gefängnis bis zu sechs Monaten und mit 
Geldstrafe oder mit einer dieser Strafen bestraft. 

(2) Wer fahrlässig eine der in Absatz 1 bezeich- 
neten Handlungen begeht, wird mit Geldstrafe oder 
mit Gefängnis bis zu drei Monaten bestraft. 

§ 42 

Zuwiderhandlungen gegen eine nach § 33 erlas- 
sene Rechtsverordnung werden nach den Straf- und 
Bußgeldvorschriften des Wirtschaftsstrafgesetzes 
1954 geahndet, wenn die Rechtsverordnung auf 
diese Vorschrift verweist. 

§ 43 

(1) Eine Ordnungswidrigkeit begeht, wer vorsätz- 
lich oder fahrlässig 

1. Arzneispezialitäten in den Verkehr bringt, 
die nicht den Vorschriften des § 8 ent- 
sprechen, 

2. den Vorschriften des § 14 Satz 2, der §§ 
15, 16 oder 21 Abs. 1 oder Abs. 2 Satz 2 
zuwiderhandelt, 

3. eine Arzneispezialität, die ein Arznei- 
mittel im Sinne des § 1 Abs. 1 ist, im In- 
land in den Verkehr bringt, 

a) bevor sie gemäß § 18 in das Speziali- 
tätenregister eingetragen oder 

b) nachdem sie gelöscht worden ist; in 
den Fällen des § 23 Abs. 2 gilt dies 
nach Ablauf der dort genannten Frist, 

4. bei der Anmeldung einer Arzneispeziali- 
tät zur Eintragung in das Spezialitäten- 
register die nach § 19 Abs. 1 erforderlichen 
Angaben unrichtig macht, 

5. den Vorschriften einer nach § 31 Abs. 1 
Nr. 2, §§ 34 oder 35 erlassenen Rechts- 
verordnung zuwiderhandelt, soweit die 
Rechtsverordnung auf diese Bußgeldvor- 
schrift verweist, 

6. der durch § 37 auferlegten Verpflichtung 
zuwiderhandelt. 

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann, wenn sie vor- 
sätzlich begangen ist, mit einer Geldbuße bis zu 
10 000 Deutsche Mark, wenn sie fahrlässig began- 
gen ist, mit einer Geldbuße bis zu 5000 Deutsche 
Mark geahndet werden. 

(3) Die Verfolgung der Ordnungswidrigkeit ver- 
jährt nach zwei Jahren. 

§ 44 

(1) Wer vorsätzlich der durch § 39 begründeten 
Verpflichtung zuwiderhandelt, wird mit Gefängnis 
bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft. 
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(2) Handelt der Täter gegen Entgelt oder in der ! 
Absicht, sich oder einem anderen einen rechtswid- I 
rigen Vermögensvorteil zu verschaffen oder jeman- 1 
dem einen Nachteil zuzufügen, so ist die Strafe 
Gefängnis bis zu zwei Jahren. Daneben kann auf 
Geldstrafe erkannt werden. 

(3) Die Verfolgung tritt nur auf Antrag des Ver- 
letzten ein, die Zurücknahme des Antrags ist zu- 
lässig. 

§ 45 

(1) Gegenstände, auf die sich eine in den §§ 40, 

41 mit Strafe bedrohte Handlung bezieht, können 
eingezogen werden. Diese Gegenstände sind einzu- 
ziehen, wenn der Schutz der Allgemeinheit mit 
Rücksicht auf die Art der Gegenstände oder auf die 
Besorgnis, daß sie der Begehung weiterer mit Strafe 
bedrohter Handlungen dienen, es erfordert. 

(2) Kann wegen der Tat keine bestimmte Person 
verfolgt oder verurteilt werden, so kann oder muß 
auf Einziehung selbständig erkannt werden, wenn 
die Voraussetzungen, unter denen die Einziehung 
vorgeschrieben oder zugelassen ist, im übrigen vor- 
liegen. 

§ 46 

(1) Gehörten die eingezogenen Gegenstände zur 
Zeit der Rechtskraft der Entscheidung weder dem 
Täter noch einem Teilnehmer oder waren sie mit 
dem Recht eines Dritten belastet, so ist der Berech- 
tigte angemessen zu entschädigen. 

(2) Die Entschädigungspflicht entfällt, 

1. wenn der Berechtigte wenigstens leicht- 
fertig dazu beigetragen hat, daß die Sache 
Mittel oder Gegenstand der Tat oder ihrer 
Vorbereitung oder einer mit ihr in Zu- 
sammenhang stehenden anderen mit Strafe 
bedrohten Handlung gewesen ist, 

2. wenn er aus der Tat in verwerflicher 
Weise einen Vorteil gezogen hat oder 

3. wenn er den Gegenstand in Kenntnis der 
Umstände, die die Einziehung zulassen, in 
verwerflicher Weise erworben hat. 

NEUNTER ABSCHNITT 

Übergangs- und Schlußbestimmungen 

§ 47 

(1) Soweit nach § 10 die Herstellung von Arznei- 
mitteln von einer Erlaubnis abhängig ist, gilt sie 
den Personen als erteilt, die diese Tätigkeit beim 
Inkrafttreten des Gesetzes befugt ausüben, jedoch 
nur, soweit die Herstellung auf bisher hergestellte 
oder gleichartige Arzneimittel beschränkt bleibt. 

(2) Die Fortsetzung der Tätigkeit kann unter- 
sagt werden, wenn 

1. der Inhaber oder Herstellungsleiter oder 
bei juristischen Personen die nach Gesetz 
oder Satzung zur Vertretung berufenen 
Personen die für die Herstellung und das 
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Inverkehrbringen von Arzneimitteln er- 
forderliche Zuverlässigkeit nicht besitzen 
oder 

2. geeignete Räume für die Herstellung, Prü- 
fung und Lagerung von Arzneimitteln 
nicht vorhanden sind. 

(4) Die in Absatz 1 bezeichneten Personen haben 
der zuständigen Behörde innerhalb von drei Mona- 
ten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes die bisher 
hergestellten Arzneimittel sowie die Lage der Be- 
triebsräume anzuzeigen. Die Behörde hat den Ein- 
gang der Anzeige innerhalb von zwei Wochen zu 
bestätigen. 

§ 48 

(1) Arzneispezialitäten, die beim Inkrafttreten 
dieses Gesetzes bereits im Verkehr sind und weiter 
in den Verkehr gebracht werden sollen, müssen in- 
nerhalb einer vom Bundesgesundheitsamt im Bun- 
desanzeiger bekanntzumachenden Frist zur Eintra- 
gung in das Spezialitätenregister angemeldet wer- 
den. § 22 Satz 1 findet Anwendung. 

(2) Arzneispezialitäten nach Absatz 1 dürfen wei- 
ter in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, 
daß die Eintragung nach § 20 Abs. 2 abgelehnt wird. 

(3) Arzneispezialitäten nach Absatz 1, die in das 
Spezialitätenregister eingetragen worden sind, müs- 
sen spätestens nach Ablauf von zwei Jahren nach 
der Eintragung den Anforderungen der §§ 5 und 8 
entsprechen. 

§ 49 

(1) Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf 
die Herstellung, den Erwerb, das Vorrätighalten 
und die Abgabe von Arzneimitteln durch Einrich- 
tungen, die der Arzneimittelversorgung der Ange- 
hörigen der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes 
und der Polizei sowie ihrer Tierbestände dienen. 

(2) § 36 findet keine Anwendung auf die im Rah- 
men des § 30 des Ersten Gesetzes über Maßnahmen 
zum Schutz der Zivilbevölkerung vom 9. Oktober 
1957 (Bundesgesetzbl. I S. 1696) durchzuführende 
Arzneimittelbevorratung für Luftschutzzwecke. 

§ 50 

Dieses Gesetz findet keine Anwendung 

1. auf die Gewinnung und das Inverkehrbringen 
von Sperma zur künstlichen Besamung, 

2. auf Gegenstände im Sinne des § 20 des Ge- 
setzes zur Bekämpfung der Geschlechtskrank- 
heiten vom 23. Juli 1953 (Bundesgesetzbl. I 
S. 700). 

§ 51 

Unberührt bleiben die Vorschriften der Betäu- 
bungsmittelgesetzgebung. 

§ 52 

Eine auf Grund der geltenden landesrechtlichen 
Vorschriften über Sera und Impfstoffe erteilte Er- 
laubnis gilt als Erlaubnis im Sinne des § 17 Abs. 1. 
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§ 53 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe des § 13 Abs. 1 
des Dritten Überleitungsgesetzes vom 4. Januar 1952 
(Bundesgesetzbl. I S. 1) auch im Land Berlin. Rechts- 
verordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes er- 
lassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des 
Dritten Uberleitungsgesetzes. 


§ 54 

Dieses Gesetz gilt im Saarland mit der Maßgabe, 
daß bis zum Ende der Übergangszeit nach Artikel 3 
des Saarvertrages vom 27. Oktober 1956 (Bundes- 
gesetzbl. II S. 1587) die auf Grund französischer 
Rechtsvorschriften vorgenommene Registrierung 
französischer Arzneimittel als Eintragung im Sinne 
des § 18 angesehen wird. 

§ 55 

Beträge in Deutscher Mark, die in den durch die- 
ses Gesetz eingeführten Bestimmungen erwähnt 
werden, sind im Saarland bis zum Ende der Über- 
gangszeit nach Artikel 3 des Saarvertrages vom 
27. Oktober 1956 (Bundesgesetzbl. II S. 1587) in ent- 
sprechender Anwendung des § 5 Abs. 1 Satz 1 der 
Dritten Verordnung über die Erhöhung der Unter- 
haltsansprüche und sonstigen Beträge in gericht- 
lichen Angelegenheiten vom 7. März 1951 (Amtsblatt 
des Saarlandes S. 441) umzurechnen. 

§ 56 

(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach seiner Ver- 
kündung in Kraft. 

(2) Bis zur Neuherausgabe eines Deutschen Arz- 
neibuches gilt als Deutsches Arzneibuch das Deut- 
sche Arzneibuch, 6. Ausgabe 1926, in der Fassung 
des Ersten und des Zweiten Nachtrages zum Deut- 
schen Arzneibuch vom 9. Dezember 1933 (Deut- 
scher Reichsanzeiger und Preußischer Staatsanzeiger 
Nr. 289) samt den Änderungen gemäß Runderlaß 
vom 6. Oktober 1936 (Ministerialblatt des Reichs- 
und Preußischen Ministeriums des Innern S. 1348) 
und vom 10. Februar 1939 (Ministerialblatt des 
Reichs- und Preußischen Ministeriums des Innern 
S. 295). 

(3) Bis zum Inkrafttreten der in § 17 vorgesehe- 
nen Rechtsverordnung regelt sich der Verkehr mit 
Sera und Impfstoffen nach den geltenden landes- 
rechtlichen Vorschriften über Sera und Impfstoffe. 

(4) Bis zum Inkrafttreten der in den §§ 27 und 28 
vorgesehenen Rechtsverordnungen ist für die Be- 


urteilung, ob ein Arzneimittel für den Verkehr 
außerhalb der Apotheken zugelassen ist, die Ver- 
ordnung betreffend den Verkehr mit Arzneimitteln 
vom 22. Oktober 1901 (Reichsgesetzbl. S. 380) maß- 
gebend. 

(5) Bis zum Inkrafttreten der in § 31 vorgesehe- 
nen Rechtsverordnung sind für die Beurteilung, 
ob Arzneimittel der Rezeptpflicht unterliegen, die 
hierüber bestehenden bundes- und landesrechtlichen 
Vorschriften maßgebend. 

(6) Bis zum Inkrafttreten der in § 33 vorgesehe- 
nen Rechtsverordnung gilt für die Preise und Preis- 
spannen für Arzneimittel und Abgabegefäße die 
Deutsche Arzneitaxe in der Fassung der Verordnung 
zur Änderung der Deutschen Arzneitaxe 1936 vom 
19. April 1952 (Bundesanzeiger Nr. 83 S. 1). 

§ 57 

(1) Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes treten 
außer Kraft 

1. § 6 Abs. 2 und § 80 Abs. 1 der Gewerbe- 
ordnung, 

2. die Verordnung über die Herstellung von 
Arzneifertigwaren vom 11. Februar 1943 
(Reichsgesetzbl. I S. 99) und der Runderlaß 
des früheren Reichsministers des Innern 
vom 17. Mai 1943 (Ministerialblatt für die 
innere Verwaltung S. 865), 

3. das Gesetz über das Deutsche Arzneibuch 
vom 22. März 1952 (Bundesgesetzbl. I 
S. 145), 

4. landesrechtliche Vorschriften, die der Aus- 
übung der Befugnis nach § 26 Abs. 1 Satz 2 
durch Tierärzte entgegenstehen, 

5. landesrechtliche Vorschriften über die Ver- 
pflichtung von Tierärzten, Arzneimittel 
zur Anwendung an den von ihnen behan- 
delten Tieren unmittelbar aus Apotheken 
zu beziehen. 

(2) Mit dem Inkrafttreten der in den §§ 27 und 28 
vorgesehenen Verordnungen treten außer Kraft 

a) § 367 Nr. 3 des Strafgesetzbuchs, soweit er 
sich auf Arzneien bezieht, 

b) die Verordnung betreffend den Verkehr 
mit Arzneimitteln vom 22. Oktober 1901 
(Reichsgesetzbl. S. 380) in der Fassung 
vom 4. Oktober 1933 (Reichsgesetzbl. I 
S. 721), 

c) die Verordnung über den Verkehr mit 
Arzneimitteln, soweit sie der ärztlichen 
Verschreibungspflicht unterliegen, vom 
13. März 1941 (Reichsgesetzbl. I S. 136). 
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Anlage 
(zu § 27) 


I 

Ätherweingeist (Hoffmannstropfen) 

Amei senspiri tus 

Aniswasiser, konzentriertes 1 : 10 

Arnikatinktur 

Aromatischer Essig 

Baldriantinktur, auch ätherische 
Baldrianwein als Arzneispezialität 
Ben ed ik t in e r esisenz 
Benzoetinktur 
Bischofsessenz 

Bleiwasser mit einem Gehalte von höchstens 2 Ge- 
wichtsteilen Bleiessig in 100 Teilen der Mischung 
Bleisalbe zur Anwendung bei Tieren 
Borsalbe für äußerlichen Gebrauch 3 0/ o 
Borwasser für äußerlichen Gebrauch und in Augen- 
wasser 

Brandbinden auf Zinkoxyd-Leinölbasis 

Brustelexier 

Brustpulver 

Chinawein als Arzneispezialität 
Chinawein mit Eisen als Arzneispezialdtät 
Cold-Cream, auch mit Glyzerin, Lanolin oder Vase- 
lin 

Desinfektionsmittel zur Anwendung am oder im 
Körper 

Eibischpastillen 
Eibischsirup 
Eichelkaffee-Extrakt 
Eichelkakao, auch mit Malz 

Eisenglukonatlösung, auch mit Geschmackszusätzen 
als Arzneispezialität 

Eisenglycerophosphatlösung, auch mit Geschmacks- 
zusätzen als Arzneispezialität 
Eisenlaktatlösung, auch mit Geschmackszusätzen als 
Arznei Spezialität 

Eisenpeptonat- und albuminatlosung, auch mit Ge- 
fschmacksz us ätzen als Arzneispezialdtät 
Eisen(II)-phosphatlösung, auch mit Geschmackszu- 
sätzen als Arzneispezialität 
Eisen(II)-sulfatlösung, auch mit Geschmackszusätzen 
als Arzneispezialität 

Bisentinktur, apfelsaure als Arzneispezialität 
Eukalyptuspastillen mit Menthol 
Eukalyptus wasser 

Faulbaumrinde in Abführtees als Arzneispezialität 

Feigensirup 

Fenchelhonig 


Fichtennadelextrakt 
Fichtennadelspiritus 
Flüchtiges Liniment 

Formaldehydlösung bis 3 °- » für äußerlichen Ge- 
brauch 

Formuldehydseifenlösung für äußerlichen Gebrauch 
Franzbranntwein, auch mit Zusätzen aus dieser Liste 

Gerbsäure in Tabletten 
Gummischleim 

Hamamelissalbe als Arzneispezialdtät 

Hamameliswasser 

Heftpflaster, flüssiges 

Heidelbeersirup 

Höllen stein stift 

Holundermus 

Holundersdrup 

Hühneraugenmittel, soweit sie nicht verschreibungs- 
pflichtige Stoffe enthalten 

Kalkliniment 
Kalk wasser 

Kalziumlaktat, auch in Tabletten 
Kamillenisalbe 

K ami 1 1 en wa s s e r , k onz en tri er te s 
Kampferlindment, flüchtiges 
Kampferöl für äußerlichen Gebrauch 
Kampferspiritus für äußerlichen Gebrauch 
Kampfersalbe 

Kapseln aus Leim, Gelatine oder Stärkemehl, die 
Copaivabalsam, Lebertran, Natriumkarbonat oder 
Ricinusöl enthalten 
Karmelitergeist 

Kohle, medizinische, auch in Tabletten 
Kolawein als Arzneispezialität 
Kollodium, elastisches 
Kondurangowein als Arzneispezialität 
Kresolseifenlösung für äußerlichen Gebrauch 
Künstliche Mineralwässer, die in ihrer Zusammen- 
setzung natürlichen Mineralwässern entsprechen 
und nicht Antimon, Arsen, Barium, Chrom, Kupfer, 
freie Salpetersäure, freie Salzsäure oder freie 
Schwefelsäure enthalten 

Lakritzen (Süßholzsaft), auch mit Anis 
Lanolin 

Lavendelspiritus 

Lavendelwasser 

Lebertran mit ätherischen ölen 

Lebertranemulsion als Arzneispezialität 

Lebertransalbe als Arzneispezialität 

Leinöl, geschwefeltes (Haarlemer öl) 

Löffelkrautspiritus 
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Magnesiumperoxyd in Tabletten bis 15 °/o 
Magnesiumzitrat, brausendes 

Malzextrakt, auch mit Eisen, Lebertran oder Kalk 

Mandelsirup 

Mannasirup 

Medizinische Seifen zum äußerlichen Gebrauch 

Meisterwurzeltinktur 

Melissenspiritus 

Melissenwasser 

Milchsäure bis 10% für äußerlichen Gebrauch 
Mineralquellsalze, natürliche und künstliche 
Mischungen von Ätherweingeist, Kampferspiritus, 
Seifenspiritus, Salmiakgeist und Spanischpfeffer- 
tinktur oder von einzelnen dieser fünf Flüssig- 
keiten untereinander zur Anwendung bei Tieren 
Myrrhentinktur 

Nelkentinktur 

Opodeldok, flüssiger 

Oxychinolinsulfat in Tabletten für äußerlichen Ge- 
brauch und in Gurgelmitteln 

Pappelpomade 

Pappelsalbe 

Paraffinöl, auch mit Geschmackszusätzen und in 
Emulsionen als Arzneispezialität 
Paraform in Halspastillen und Puder 
Pastillen aus natürlichen oder künstlichen Mineral- 
quellsalzen 

Pepsinwein als Arzneispezialität 
Perubalsam als Salbenzubereitung bis zu 10% als 
Arzneispezialität 
Pfefferminzpastillen 
Pfefferminzsirup 
Pfefferminzspiritus 
Pfefferminzwasser 

Pflaster, soweit sie nicht Stoffe der Tabellen B und 
C des Deutschen Arzneibuches enthalten 
Phosphorsäurelösung bis 10% 

Pomeranzensirup 

Ratanhiatinktur 

Rhabarber, auch in Tabletten 

Rhabarbersirup 

Rhabarberwein als Arzneispezialität 

Rosenhonig 

Rosenhonig mit Borax 

Rosen wasser 

Rosmarinspiritus 

Sagradarinde (Cascara sagrada) als Arzneispezialität 
Salbeiwasser 

Salizyl-Colodium bis zu 10% 

Salizyl-Pfl-aster bis zu 10 % 

Salizyltalg 

Salmiakpastillen, auch mit Lakritzen und mit sol- 
chen Zusätzen, welche nicht zu den nach § 28 be- 
stimmten Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen 
gehören 


Schieferöl als Lösung oder Mischung bis zu 10% als 
Arzneispezialität 
Seifenliniment, flüssiges 
Seifenspiritus 
Senfleinen 
Senfpapier 
Senneslatwerge 

Spanischpfeffertinktur zur Anwendung bei Tieren 

Spitzwegerichsirup 

Süßholzsaft 

Tamarindenmus, gereinigtes 
T amarindensirup 
Tannin-Eiweiß-Tabletten 
Terpentinsalbe zur Anwendung bei Tieren 
Thymiansirup 

Tolubalsam bis zu 10% als Arzneispezialität 
Tonerdelösung, essigsaure 
To n e r del ö sung , es s i g w ein s aur e 

Trockene Gemenge von nicht verkleinerten Pflan- 
zen oder Pflanzenteilen 

Vaselinöl, weißes oder gelbes, als Salbenzuberei- 
tung als Arzneispezialität 
Vitamin C in Tabletten bis zu 50 mg Einzeldosis 
Vlemingkxsche Lösung 

Wacholdermus 

Wacholdersirup 

Wacholderspiritus 

Wasserstoffsuperoxydlösung 3 % 

Wasserstoffsuperoxyd-Tabletten 

Wermuttinktur 

Wurmsamen, gezuckert 

Zimtsirup 

Zimtwasser 

Zinkpaste 

Zinksalbe als Arzneispezialität 
Zitronensirup 

Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 4 
Nr. 1, die überwiegend dazu bestimmt sind, 
Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krank- 
hafte Beschwerden zu lindern oder zu beseitigen, 
soweit sie nicht Kreosot, Resorcin oder verschrei- 
bungspflichtige Stoffe enthalten 
Zubereitungen zur Herstellung von Bädern 

II 

Alle Zubereitungen in der Form von 
Destillaten, 

Bonbons oder 
Schokoladetafeln, 

die als wirksame Bestandteile keine anderen als die 
in Rechtsverordnungen nach § 27 Nr. 2 bestimmten 
Stoffe enthalten; ferner 

Preßsäfte aus Pflanzen oder Pflanzenteilen, soweit 
die Pflanzen in Rechtsverordnungen nach § 27 
Nr. 2 genannt sind. 
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Begründung 


A. Allgemeiner Teil I 

In der Bundesrepublik besteht bisher keine um- j 

fassende gesetzliche Regelung des Verkehrs mit ! 

Arzneimitteln. Nur einzelne Teilgebiete sind in Ge- ! 

setzen oder Verordnungen geregelt. Zu nennen sind 

hier im wesentlichen 

1. die Gewerbeordnung 

a) nach § 6 Abs. 1 findet sie auf den Verkauf 
von Arzneimitteln nur insoweit Anwendung, 
als sie ausdrücklich Bestimmungen darüber 
enthält, 

b) nach § 6 Abs. 2 war durch Kaiserliche Verord- 
nung zu bestimmen, welche Apothekerwaren 
dem freien Verkehr (d. h. dem Verkehr außer- 
halb der Apotheken) zu überlassen sind. Diese 
VO ist am 22. Januar 1901 (RGBl. S. 380) 
ergangen; in ihr wird allerdings bestimmt, 
welche Heilmittel außerhalb der Apotheken 
nicht feilgehalten oder verkauft werden dür- 
fen, 

c) nach § 35 Abs. 4 ist der Handel mit chemi- 
schen Präparaten, welche Heilzwecken die- 
nen, zu untersagen, wenn die Handhabung 
des Gewerbebetriebes Leben und Gesundheit 
von Menschen gefährdet, 

d) nach § 56 Abs. 2 Nr. 9 sind Arzneimittel vom 
Ankauf oder Feilbieten im Umherziehen aus- 
geschlossen, 

e) auf Grund der Ermächtigung des § 80 Abs. 1 
ist die Deutsche Arzneitaxe erlassen, in der : 
die Gewinnspannen für die in den Apotheken | 
abgegebenen Arzneimittel festgelegt sind; 

2. die von den Ländern erlassenen Apotheken- \ 
betriebsordnungen, die auch die Herstellung und 
Abgabe von Arzneimitteln durch Apotheken 
regeln; 

3. das Gesetz über den Verkehr mit Betäubungs- 
mitteln (Opiumgesetz) vom 10. Dezember 1929 
(RGBl. I S. 215) und die dazu ergangenen Durch- 
führungsverordnungen; 

4. die von den Ländern erlassenen Vorschriften 

über die Abgabe stark wirkender Arzneimittel 
sowie die Beschaffenheit und Bezeichnung der 
Arzneigläser und Standgefäße in den Apotheken, j 
in welchen festgelegt ist, welche Arzneimittel j 
nur auf Rezept abgegeben werden dürfen; j 

5. die Verordnung über den Verkehr mit Arznei- | 
mittein, soweit sie der ärztlichen Verschreibungs- I 
pflicht unterliegen, vom 13. März 1941 (RGBl. I 
S. 136), in der bestimmt ist, daß die rezeptpflich- 1 
tigen Arzneimittel nur in Apotheken abgegeben 
werden dürfen; 

6. die Polizei-Verordnung über die Werbung auf 
dem Gebiete des Heilwesens vom 29. September ; 


1941 (RGBl. I S. 587), die die Werbung für Arz- 
neimittel einschränkenden Vorschriften unter- 
wirft; 

7. die Verordnung über die Herstellung von Arznei- 
fertigwaren vom 11. Februar 1943 (RGBl. I S. 99) 
nebst Runderlaß vom 17. Mai 1943 (MBliV. S. 865), 
wonach die Herstellung neuer Arzneifertigwaren 
(Spezialitäten) verboten und nur auf Grund einer 
Ausnahme zugelassen wird; 

8. der für das ehemalige Preußen ergangene Rund- 
erlaß betreffend Vorschriften über Impfstoffe und 
Sera vom 15. Juli 1929 (Amtsbl. d. Min. f. Volks- 
wohlf. Sp. 664) und die entsprechenden Vorschrif- 
ten in den anderen Ländern; 

9. § 367 Nr. 3 und 5 StGB, wonach die Zubereitung 
und Abgabe von nicht freigegebenen Arzneien 
ohne polizeiliche Erlaubnis und die Nichtbeach- 
tung der Vorschriften über die Zubereitung oder 
Feilhaltung von Arzneien als Übertretungen ge- 
ahndet werden. 

Die vorstehende Aufstellung zeigt, wie unorganisch 
das zur Zeit geltende Recht auf dem Gebiete des 
Arzneimittelwesens ist. Insbesondere ist bemerkens- 
wert, daß zwar die Herstellung von Arzneimitteln, 
soweit sie sich in Apotheken vollzieht, durch die 
Apothekenbetriebsordnung streng geregelt ist, daß 
dagegen entsprechende Bestimmungen für die in- 
dustrielle Herstellung von Arzneimitteln nicht be- 
stehen. Zur Zeit kann in der Bundesrepublik jeder- 
mann Arzneimittel hersteilen und unter einer von 
ihm gewählten Bezeichnung und Gebrauchsanwei- 
sung in den Verkehr bringen. Lediglich die Herstel- 
lung von Sera und Impfstoffen ist von der Erfüllung 
bestimmter Voraussetzungen abhängig. Die Her- 
stellung neuer Arzneifertigwaren (Arzneispeziali- 
täten) ist nach der oben unter Nr. 7 aufgeführten 
Verordnung zwar nur auf Grund einer Ausnahme- 
genehmigung zulässig. Die Verordnung enthält 
jedoch keine Bestimmungen darüber, unter welchen 
Voraussetzungen eine solche Ausnahmegenehmi- 
gung zu erteilen oder zu versagen ist; insbesondere 
enthält sie auch keine Vorschriften über die persön- 
lichen Anforderungen an den Hersteller und die Be- 
dingungen hinsichtlich der Räume und der Einrich- 
tung für die Herstellung. 

Bis heute fehlt es auch in der Bundesrepublik an 
einer Bestimmung, die die Registrierung von Arz- 
neispezialitäten vorschreibt, wodurch ein Überblick 
über die gesamte Produktion auf diesem Gebiet und 
eine Überwachung ermöglicht wird. 

Dieser Zustand wird schon seit langem als unbe- 
friedigend empfunden. Das Schwergewicht der Her- 
stellung von Arzneimitteln hat sich im Laufe der 
Zeit von der Apotheke in die pharmazeutische Indu- 
strie verlagert. Von allen Arzneimitteln, die heute 
von der Bevölkerung verbraucht werden, werden 
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etwa nur noch 12 bis 15 v. H. ( in den Apotheken 
hergestellt, während der Arzneimittelbedarf im 
übrigen durch industriell hergestellte Arzneimittel 
(sogenannte Arzneispezialitäten) befriedigt wird. 
Zahlreiche Staaten haben daher bereits diese Her- 
stellung einer gesetzlichen Regelung unterworfen. 

Auch in Deutschland sind in der zurückliegenden 
Zeit schon mehrere Versuche in dieser Richtung 
unternommen worden. Im Jahre 1926 wurde in 
einem Rundschreiben der Länder eine reichsgesetz- 
liche Regelung des Verkehrs mit Arzneimitteln ge- 
fordert. Daraufhin stellte 1928 das Reichsgesund- 
heitsamt einen Entwurf für ein solches Gesetz auf, 
der in der Fassung eines weiteren Entwurfs von 
1931 Ende 1932 dem Reichsministerium des Innern 
vorgelegt wurde. Der Entwurf erfuhr jedoch eine 
derartige Kritik, daß er nicht zur Beratung gelangte. 
Auch ein vom Reichsgesundheitsamt 1933 vorgeleg- 
ter abgeänderter Entwurf hatte das gleiche Schick- 
sal. 1938 arbeitete das Reichsgesundheitsamt wie- 
derum einen neuen Entwurf aus, der jedoch inner- 
halb der Reichsressorts auf Widerstand stieß. Die 
weitere Entwicklung wurde durch den Krieg unter- 
brochen. 

Bald nach der Errichtung der Bundesrepublik wurde 
in dem für das Gesundheitswesen auf der Bundes- 
ebene zuständigen Bundesministerium des Innern 
der Plan einer gesetzlichen Regelung wieder aufge- j 
griffen. Nach Artikel 74 Nr. 19 GG erstreckt sich die 
konkurrierende Gesetzgebung auf den Verkehr mit 
Arzneimitteln. Im Jahre 1952 war ein erster Entwurf 
eines umfassenden Bundesgesetzes über den Ver- 
kehr mit Arzneimitteln ausgearbeitet. Da infolge 
der Verkündung der Gewerbefreiheit auch für Apo- 
theken in den Ländern der amerikanischen Besat- 
zungszone die Regelung der Rechtsverhältnisse der 
Apotheken besonders dringlich erschien, verab- 
schiedete das Bundeskabinett zunächst ein Bundes- 
gesetz über das Apothekenwesen. Während der Be- 
ratungen im Bundestag bestand jedoch bei einem 
Teil seiner Mitglieder der Eindruck, daß eine Ent- 
scheidung über die Regierungsvorlage erst getrof- 
fen werden könne, wenn man den Entwurf des Arz- 
neimittelgesetzes kennengelernt habe. Das Plenum 
beschloß, die Weiterberatung des Bundesapotheken- 
gesetzes bis zur Vorlage des Arzneimittelgesetzes 
zurückzustellen. 

Es wurde bereits ausgeführt, daß der weit über- 
wiegende Teil der heute in den Verkehr gebrachten 
Arzneimittel aus den industriell hergestellten 
Arzneimitteln, den sogenannten Arzneispezialitäten 
besteht. Ein erheblicher Teil dieser Arzneispeziali- 
täten unterliegt keiner Rezeptpflicht, und ein nicht 
geringer Teil davon darf außerhalb der Apotheken 
in den Verkehr gebracht werden. Dies bringt es mit 
sich, daß die Bevölkerung einen leichteren Zugang 
zu pharmazeutischen Erzeugnissen hat als in der frü- 
heren Zeit, als praktisch alle Arzneimittel in der 
Apotheke hergestellt und abgegeben wurden. In 
Verbindung hiermit steht eine ständige Vermeh- 
rung der Zahl neu in den Verkehr gebrachter Arznei- i 
Spezialitäten, bedingt einerseits durch den Fort- 
schritt der medizinischen und der pharmazeutischen ! 
Wissenschaft, andererseits durch die Erörterung 


medizinischer und therapeutischer Fragen in der 
Öffentlichkeit sowie durch die Werbung in der 
allgemeinen Presse. 

Unter Berücksichtigung dieser Umstände muß ein 
Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln daher 
insbesondere sicherstellen, daß auch die Herstel- 
lung von Arzneimitteln außerhalb der Apotheken 
an bestimmte persönliche und betriebliche Voraus- 
setzungen gebunden ist (Einführung einer Erlaubnis- 
pflicht). Weiterhin müssen die industriell hergestell- 
ten Arzneimittel (Arzneispezialitäten) einer Regi- 
strierung unterworfen werden, um den zuständigen 
Behörden die Möglichkeit zu geben, zum Schutze 
des Verbrauchers vor gesundheitlichen Schädigun- 
gen und vor Irreführung und Täuschung die Ein- 
haltung der Vorschriften des Gesetzes zu über- 
wachen. Schließlich müssen die bereits bestehenden 
Vorschriften über den Arzneimittelverkehr in das 
Gesetz einbezogen und den neuen Erkenntnissen 
der Wissenschaft und Praxis angepaßt werden. 

Einzelne Sachgebiete des Arzneimittelverkehrs er- 
fordern umfangreiche Spezialregelungen überwie- 
gend technischen Charakters. Dies gilt z. B. für die 
Bestimmung der zur Abgabe außerhalb der Apothe- 
ken zugelassenen Arzneimittel, für die Rezept- 
pflicht, die Arzneitaxe, das Deutsche Arzneibuch 
und die Sera und Impfstoffe. Die Aufnahme diese: 
Spezialbestimmungen in das Gesetz selbst würde 
dieses sehr umfangreich und unübersichtlich machen. 
Die Regelung soll daher in besonderen Rechts- 
verordnungen erfolgen. 

Schließlich soll noch darauf eingegangen werden, 
auf welche Fragen sich das vorliegende Gesetz 
nicht erstreckt. 

1. Das Gesetz sieht nicht vor, daß die Arzneispe- 
zialitäten, welche zur Registrierung angemeldet 
werden müssen, auf ihre therapeutische Wirksam- 
keit geprüft werden. Desgleichen soll nicht die Frage 
geprüft werden, ob ein Bedürfnis für eine neu in 
den Verkehr zu bringende Arzneispezialität be- 
steht. Erfahrungsgemäß kann ein Urteil über diie 
Wirksamkeit eines Arzneimittels und damit auch 
über die Frage, ob ein Bedürfnis dafür besteht, erst 
nach sorgfältiger klinischer Erprobung und nach 
langjähriger Anwendung durch den Arzt abgegeben 
werden. Die Durchführung einer derartigen Prüfung 
würde aber zu einer erheblichen Verzögerung der 
Registrierung führen, was gegenüber dem Herstel- 
ler nicht vertretbar erscheint. Auf der anderen Seite 
würde die Abgabe eines staatlichen Gutachtens über 
die Wirksamkeit eines Arzneimittels einer behörd- 
lichen Empfehlung für eine bestimmte therapeuti- 
sche Anwendung des Mittels gleichkommen, was 
ebenfalls nicht vertretbar wäre. 

2. In der Öffentlichkeit wird vielfach erwartet, daß 
das Arzneimittelgesetz Bestimmungen enthält, die 
unmittelbar die Handhabe dazu bieten sollen, den 
angeblich bestehenden Arzneimittelmißbrauch zu 
verhindern. Zweifellos ist es nicht im Interesse 
der Volksgesundheit, daß pharmazeutische Er- 
zeugnisse in einem unangemessenen Umfange 
verbraucht werden. Es ist aber nicht möglich, 
etwa den Bezug von Arzneimitteln durch den 
Verbraucher zu „rationieren". Gesetzliche Vor- 
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Schriften hierüber würden sowohl die Verord- 
nungsfreiheit der Ärzte als auch die Freiheit 
der Selbstbehandlung des einzelnen Staats- 
bürgers einschränken. Die Einschränkung eines 
übermäßigen Verbrauchs von Arzneimitteln kann 
nicht mit den Mitteln des Gesetzes, sondern nur auf 
dem Wege der Aufklärung über die Gefahren eines 
solchen Verbrauchs und einer ärztlichen unkon- 
trollierten Krankheitsbehandlung mit Arzneimitteln 
erreicht werden. Außerdem muß versucht werden, 
durch eine Begrenzung der Werbung für Arzneimit- 
tel dahin zu wirken, daß nicht durch Werbemaß- 
nahmen übertriebene Erwartungen an den Erfolg 
des Gebrauchs von Arzneimitteln erweckt werden. 

3. Das Gesetz regelt u.a. die Voraussetzungen für 
die Herstellung von Arzneimitteln außerhalb der 
Apotheken. Es sieht jedoch davon ab, auch die 
Voraussetzungen für den Großhandel mit Arznei- 
mitteln zu regeln, soweit nicht gleichzeitig eine 
erlaubnispflichtige Tätigkeit nach § 10 ausgeübt 
wird. Damit soll die Bedeutung, die der Großhandel 
4m Rahmen des gesamten Arzneimittelverkehrs 
einnimmt, nicht vermindert werden. Es kann jedoch 
nicht verkannt werden, daß ein unmittelbarer Ab- 
gabeverkehr zwischen dem Großhandel und dem 
Verbraucher von Arzneimitteln nicht stattfindet. Im 
übrigen gibt § 35 Abs. 4 der Gewerbeordnung die 
Möglichkeit, den Handel mit Arzneimitteln zu un- 
tersagen, wenn die Handhabung des Gewerbe- 
betriebes Leben und Gesundheit von Menschen ge- 
fährdet. 

4. Es ist davon abgesehen worden, in dem Entwurf 
die Werbung für Arzneimittel zu regeln oder eine 
Ermächtigung zum Erlaß einer entsprechenden Ver- 
ordnung vorzusehen. Es handelt sich hierbei um 
Fragen, die über den rein technischen Bereich hin- 
ausgehen und deren Regelung zweckmäßig durch 
den Gesetzgeber selbst erfolgt. Das soll aber nicht 
in dem vorliegenden, sondern in einem besonderen 
Gesetz geschehen, da neben der Werbung für Arz- 
neimittel noch weitere Fragen der Werbung auf 
dem Gebiete des Heilwesens zu regeln sind, wie 
es auch in der Polizeiverordnung über die Werbung 
(auf dem Gebiete des Heilwesens vom 29. September 
1941 der Fall ist. Diese Verordnung soll für sich 
einer Überarbeitung unterzogen werden. 


B. Besonderer Teil 

Zu § 1 

Bis heute fehlt eine umfassende gesetzliche Defini- 
tion des Begriffs „ Arzneimittel". 

In der Verordnung betr. den Verkehr mit Arznei- 
mitteln vom 12. Oktober 1901 (RGBl. S. 380) wer- 
den als „Heilmittel" definiert „Mittel zur Beseiti- 
gung oder Linderung von Krankheiten bei Men- 
schen oder Tieren". In der PolVO über die Wer- 
bung auf dem Gebiete des Heilwesens vom 29. Sep- 
tember 1941 (RGBl. I S. 587) und der VO über die 
Herstellung von Arzneifertigwaren vom 11. Februar 
1943 (RGBl. I S. 99) werden als „Arzneimittel" im 
Sinne dieser Verordnung Mittel bezeichnet, die da- 


zu bestimmt sind, Krankheiten, Leiden, Körperschä- 
den oder Beschwerden bei Mensch oder Tier zu 
verhüten, zu lindern oder zu beseitigen, über die 
zuerst wiedergegebene Begriffsbestimmung hinaus 
werden hier neben den Krankheiten die Leiden, 
Körperschäden oder Beschwerden aufgeführt und 
neben den Zwecken der Beseitigung oder Linde- 
rung die Verhütung erwähnt. Der Begriff der 
Krankheit reicht also nicht als das wesentliche 
Merkmal zur Bestimmung des Begriffes „Arznei- 
mittel" aus. Dies hat sich ganz besonders auch in 
der Rechtsprechung gezeigt, da es sich herausstellte, 
daß es außerordentlich schwierig ist, das Wesen der 
„Krankheit" juristisch zu erfassen. Es gibt eine 
Reihe von körperlichen Zuständen, bei denen die 
Meinungen darüber auseinandergehen, ob sie als 
Krankheit zu bezeichnen sind, z. B. Kopfschmerzen, 
Appetitlosigkeit, Darmträgheit. Eine weitere Schwie- 
rigkeit ergibt sich aus der Notwendigkeit, in die 
Begriffsbestimmung für Arzneimittel auch die Vor- 
beugungs- und Verhütungsmittel mit einzubeziehen. 
Diese Mittel setzen einen Zustand der Krankheit 
überhaupt nicht voraus. Trotzdem werden sie auch 
in der Rechtsprechung allgemein als Arzneimittel 
angesehen. Schließlich soll der Begriff nach all- 
gemeiner Auffassung auch diagnostische und anäs- 
thetische Mittel, Schwangerschaftsmittel sowie 
Mittel gegen das Altern, zur geschlechtlichen Anre- 
gung, zur Beeinflussung der Leistung u. ä. um- 
fassen. 

Im Absatz 1 wird der Versuch einer gesetzlichen 
Definition des Begriffs „Arzneimittel" gemacht, der 
von den Begriffen „Krankheit", „Leiden" oder „Kör- 
perschäden" sowie von den Begriffen „Verhüten", 
„Lindem" oder „Beseitigen" losgelöst ist. Es wird 
von der Überlegung ausgegangen, daß allen diesen 
Mitteln, unabhängig von ihrer Zweckbestimmung 
im Einzelfall, gemeinsam ist, daß sie 

1. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funk- 
tionen des Körpers oder seelische Zustände er- 
kennen lassen oder beeinflussen sollen oder 

2. vom menschlichen oder tierischen Körper er- 
zeugte Wirkstoffe oder Körperflüssigkeiten er- 
setzen sollen (z. B. Hormone, Blut) oder 

3. in den Körper aufgenommene giftige Stoffe oder 
Lebewesen (z. B. Bakterien) beseitigen oder un- 
schädlich machen sollen (z. B. Brechmittel, Ge- 
gengifte, Sulfonamide, Antibiotica). 

Durch die vorstehend genannten Wirkungen, die 
durch Arzneimittel hervorgerufen werden sollen, 
werden Zustände des menschlichen oder tierischen 
Organismus beeinflußt, unabhängig davon, ob es 
sich dabei um Krankheiten oder sonstige körper- 
liche oder seelische Zustände handelt. Die Verwen- 
dung der Begriffe „Krankheit", „Leiden" usw. wird 
dadurch zur Erläuterung des Begriffs „Arzneimittel" 
überflüssig. 

Neben den so bestimmten Arzneimitteln im engeren 
Sinne des Wortes soll gewissen Vorschriften des 
Gesetzes eine weitere Gruppe von Erzeugnissen 
unterstellt werden, die ebenfalls zu gesundheit- 
lichen Zwecken wie die erstgenannten Verwendung 
finden. 
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Es sind dies 

1. Gegenstände, die dauernd oder vorübergehend 
in den menschlichen oder tierischen Körper ein- 
gebracht werden, wie z. B. Zahnprothesen und 
-plomben, Knochenersatzteile, Kunststoffgelenke, 
Marknägel, 

2. Verbandstoffe und chirurgisches Nahtmaterial, 
die ebenfalls in engste Berührung mit dem 
menschlichen und tierischen Körper kommen, 
und schließlich 

3. diagnostische Mittel und Desinfektionsmittel, 
die nicht am oder im menschlichen oder tie- 
rischen Körper angewandt werden. 

Diese Erzeugnisse bedürfen zwar nicht derselben 
gesetzlichen Behandlung wie die Arzneimittel im 
engeren Sinne, sie müssen jedoch zur Vermeidung 
von Gesundheitsschäden gewisse Mindestanforde- 
rungen erfüllen (Absatz 2). 

Der Zweck, den Zustand des Körpers oder die Kör- 
perfunktionen zu beeinflussen, ist »allerdings auch 
zwei Gruppen von Stoffen eigen, die nicht als 
Arzneimittel anzusehen sind, nämlich den Lebens- 
und Futtermitteln und den sogenannten kosmeti- 
schen Mitteln. Auch durch die Nahrungsaufnahme 
wird eine Einwirkung auf körperliche Funktionen 
beabsichtigt? ebenso soll mit den kosmetischen Mit- 
teln auf gewisse Teile des Körpers, nämlich die 
Haut, das Haar, die Nägel oder die Mundhöhle 
eingewirkt werden, sei es mit der Absicht der ein- 
fachen Reinigung oder der Pflege ihres guten Zu- 
standes, der Färbung oder der Verschönerung. Von 
diesen Mitteln müssen die Arzneimittel klar abge- 
grenzt werden. 

Sowohl die Lebens- und die Futtermittel als auch 
die kosmetischen Mittel sind bereits Gegenstand 
der Gesetzgebung. Die Lebensmittel und die kos- 
metischen Mittel sind im Lebensmittelgesetz gere- 
gelt, die Futtermittel im Futtermittelgesetz. In § 1 
des Lebensmittelgesetzes sind als „Lebensmittel" 
definiert alle Stoffe, „die dazu bestimmt sind, in un- 
verändertem oder zubereitetem oder verarbeitetem 
Zustand von Menschen gegessen oder getrunken 
zu werden, soweit sie nicht überwiegend zur Besei- 
tigung, Linderung oder Verhütung von Krankheiten 
bestimmt sind". Als „Futtermittel" im Sinne des 
Futtermittelgesetzes sind „organische oder minera- 
lische Stoffe oder Mischungen solcher Stoffe" defi- 
niert, „die der Verfütterung an Tiere dienen sollen. 
Ausgenommen sind Stoffe, die überwiegend zur 
Beseitigung oder Linderung von Krankheiten die- 
nen 11 . Das beiden Definitionen Gemeinsame besteht 
darin, daß sie abstellen auf den nicht näher zweck- 
bestimmten Vorgang des Essens oder Trinkens 
oder der Futteraufnahme. Lediglich für die Aus- 
nahme wird auf die Zweckbestimmung „Beseiti- 
gung oder Linderung von Krankheiten", bei Lebens- 
mitteln auch „Verhütung von Krankheiten" abge- 
stellt. 

Die kosmetischen Mittel unterliegen ebenfalls dem 
Lebensmittelgesetz, wo sie im § 2 Nr. 2 unter den 
„Bedarfsgegenständen" aufgeführt sind. Sie erschei- 
nen dort nicht unter einem zusammenfassenden Be- 
griff, sind vielmehr nach ihrer Zweckbestimmung 
im einzelnen aufgezählt. Eine Einschränkung etwa j 


dahingehend, daß diese Mittel nicht dem Lebens- 
mittelgesetz unterliegen, soweit sie zur Beseitigung, 
Linderung oder Verhütung von Krankheiten be- 
stimmt sind, fehlt hier. 

Eine gesetzliche Definition des Begriffes „Arznei- 
mittel" muß auf die im Vorstehenden dargelegte 
Rechtslage hinsichtlich der Lebens- und Futtermittel 
sowie der kosmetischen Mittel Rücksicht nehmen. 
Die Rechtsbegriffe „Lebensmittel 11 und „Futtermit- 
tel" sollen nicht angetastet werden. Aus der im 
§ 1 Abs. 1 des vorliegenden Gesetzes gegebenen 
Begriffsbestimmung für Arzneimittel müssen daher 
die Lebensmittel und die Futtermittel, wie sie in 
dem § 1 des Lebensmittel- und des Futtermittel- 
gesetzes bestimmt sind, ausgeklammert werden. 
Daraus ergibt sich gleichzeitig, daß die in diesen 
Bestimmungen enthaltenen Ausnahmen Arznei- 
mittel im Sinne des vorliegenden Gesetzes sind. 

Auch die kosmetischen Mittel in dem Umfang des 
§ 2 Nr. 2 Lebensmittelgesetz sollen weiter diesem 
als Bedarfsgegenstände unterstellt bleiben. Da aber 
das Lebensmittelgesetz die Möglichkeit, daß diese 
Mittel überwiegend dazu bestimmt sein können, 
als Arzneimittel verwendet zu werden, außer Be- 
tracht läßt, muß dies in dem vorliegenden Gesetz 
zum Ausdruck kommen. Dabei sollen jedoch diese 
Mittel als Arzneimittel nur insofern gelten, als sie 
überwiegend zur Beseitigung oder Linderung von 
Krankheiten usw. bestimmt sind, nicht dagegen 
auch, soweit sie zur Vorbeugung oder Verhütung 
dienen (Absätze 3 und 4). 

Zu § 2 

Der Begriff „Stoffe" wird hier im Gegensatz zu 
dem Begriff „Gegenstände" verwendet. Er umfaßt 
also nur solche Stoffe, deren Gebrauch in ihrem 
Verbrauch besteht. In den Begriff „Stoffe" im Sinne 
des Gesetzes müssen auch gewisse natürliche Er- 
zeugnisse wie Pflanzen und Pflanzenteile, Tierkör- 
per, Mikroorganismen einbezogen werden, die auch 
als Arzneimittel Verwendung finden und üblicher- 
weise nicht als Stoffe bezeichnet werden. 

Zu § 3 

Bei der Begriffsbestimmung für Sera ist von den 
entsprechenden Bestimmungen des Runderlasses 
betr. Vorschriften über Impfstoffe und Sera vom 
15. Juli 1929 (Amtsbl. d. Min. f. Volkswohlf. Sp. 664) 
ausgegangen worden. 

Der Begriff „Impfstoff" wird nach der in der medi- 
zinischen Wissenschaft üblichen Ausdrucksweise be- 
stimmt. Das wesentliche Merkmal der Impfstoffe 
ist das Vorhandensein von Antigenen. Antigene 
sind Erzeugnisse, die aus Krankheitserregern oder 
anderen Mikroorganismen, aus Stoffwechselpro- 
dukten oder Giften von Krankheitserregern oder 
anderen Mikroorganismen, aus Krankheitsproduk- 
ten, aus Pflanzen, Pflanzenteilen oder Pflanzenbe- 
standteilen, aus menschlichen oder tierischen Orga- 
nen oder Körperflüssigkeiten hergestellt und zur 
Erzeugung von Abwehr- und Schutzstoffen bestimmt 
sind. 
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Zu § 4 

Der hier definierte Begriff der Arzneispezialität hat 
sich in den meisten Kulturländern als Bezeichnung 
für ein industriell und serienmäßig hergestelltes, in 
stets gleicher Zusammensetzung und Dosierung und 
in abgabefertiger Packung in den Verkehr gebrach- 
tes Arzneimittel eingebürgert. 

Arzneimittel, die für den Einzelfall auf Rezept eines 
Arztes in der Apotheke angefertigt werden oder 
die zwar in abgabefertiger Packung, jedoch nicht 
unter besonderer Bezeichnung und Aufmachung in 
den Verkehr gebracht werden, sind keine Arznei- 
spezialitäten. Dementsprechend würde wie bisher 
z. B. eine Packung Natrontabletten mit der Bezeich- 
nung „Natrontabletten", auch wenn sie durch ihre 
Aufmachung als Erzeugnis eines bestimmten Her- 
stellers erkennbar ist, nicht als Arzneispezialität 
gelten, da dieser Packung das Merkmal der beson- 
deren Benennung oder Kennzeichnung fehlt. Nur 
wenn das Erzeugnis unter einer besonderen Be- 
zeichnung wie z. B. „Natronat" in den Verkehr ge- 
bracht wird, ist es als Arzneispezialität anzusehen. 

Das gilt auch für homöopathische Arzneimittel. Ein 
Erzeugnis, das mit einer in der Homöopathie üblichen 
Bezeichnung wie z. B. „Belladonna D 4" bezeichnet 
wird, ist keine Arzneispezialität, auch wenn es als 
Erzeugnis einer bestimmten Firma erkennbar ist. 

Es gibt Arzneimittel, die nicht von einem einzelnen 
Hersteller, sondern von einer Vielzahl von Her- 
stellern nach einer einheitlichen Herstellungsvor- 
schrift hergestellt werden. In diesen Fällen muß der 
Herausgeber der Herstellungsvorschrift erkennbar 
sein. 

Zu § 5 

Das Deutsche Arzneibuch (DAB) ist eine Sammlung 
von Vorschriften über die Eigenschaften, die Her- 
stellung, Prüfung, Wortbestimmung und Aufbe- 
wahrung von Arzneimitteln, bei deren Beachtung 
die einwandfreie Beschaffenheit und Güte der auf- 
geführten Stoffe gewährleistet ist. Zur Zeit gilt das 
Deutsche Arzneibuch, 6. Ausgabe, mit den Nach- 
trägen. 

Bisher waren die Vorschriften des DAB nur für die 
in den Apotheken abgegebenen Arzneimittel ver- 
bindlich. Es ist jedoch unerläßlich, daß alle Arznei- 
spezialitäten, unabhängig davon, ob sie in Apothe- 
ken oder außerhalb der Apotheken abgegeben wer- 
den, den Vorschriften des DAB entsprechen, soweit 
sie dort aufgeführte Stoffe oder Zubereitungen ent- 
halten. 

Für Arzneimittel, die zur Ausfuhr bestimmt sind, 
wird diese Forderung nicht erhoben, damit der 
deutsche Hersteller die Möglichkeit hat, auf Wunsch 
des ausländischen Bestellers das Arzneimittel ge- 
gebenenfalls auch in einer von dem DAB abwei- 
chenden Qualität zu liefern. 

Arzneimittel, die nicht Spezialitäten sind, z. B. zu 
Heilzwecken verwendete Pflanzenteile, wie Ka- 
millen, Pfefferminz oder Chemikalien, wie Natron 
oder Alaun, sollen nicht den Qualitätsanforderun- 
gen des Deutschen Arzneibuches entsprechen müs- 
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sen, wenn sie außerhalb der Apotheken abgegeben 
werden. Es gibt bei den Heilkräutern und auch bei 
den häufig gebrauchten Chemikalien geringere 
Qualitäten, die zwar nicht den Anforderungen des 
DAB entsprechen, aber doch ohne gesundheitliche 
Bedenken als Arzneimittel verwendet werden 
können (Absatz 1). 

Die Vorschriften des DAB über die Herstellung und 
die Aufbewahrung von Arzneimitteln sollen jedoch 
nicht für solche Herstellerbetriebe gelten, die eine 
Erlaubnis nach den §§ 10 und 17 besitzen. Dadurch 
wird es diesen Betrieben ermöglicht, daß auch Her- 
stellungs- und Aufbewahrungsverfahren, die z. B. 
nur in Großbetrieben durchführbar sind, angewen- 
det werden können. Die auf diese Weise hergestell- 
ten Arzneimittel dürfen jedoch nicht von geringerer 
Qualität sein als die nach dem DAB hergestellten, 
d. h. sie müssen den Anforderungen des DAB hin- 
sichtlich ihrer Eigenschaften, Prüfung und Wertbe- 
stimmung entsprechen (Absatz 2). 

Es soll möglich sein, für bestimmte Tierarzneispe- 
zialitäten durch Verwaltungsakt Ausnahmen von 
den Gütevorschriften des DAB zuzulassen. Geringe 
unschädliche Verunreinigungen, deren Beseitigung 
oft sehr kostspielig ist, können bei Tierarzneimitteln 
für äußerliche Anwendung ohne Gefahr geduldet 
I werden (Absatz 3). 

Die Ermächtigung des Absatzes 4 Satz 1 wurde 
aus dem Gesetz über das Deutsche Arzneibuch vom 
22. März 1952 (BGBl. I S. 145) übernommen, das 
aufgehoben werden soll (s. § 57 Abs. 1 Nr. 3). 

Das Deutsche Arzneibuch, das einen umfangreichen 
Band darstellt, soll wie bisher durch einen privaten 
Verlag nach genauer behördlicher Anweisung her- 
gestellt und vertrieben werden. 

Zu § 6 

Schädliche Wirkungen durch ein Arzneimittel kön- 
nen entstehen, 

1. wenn das Arzneimittel infolge vorsätzlich oder 
fahrlässig fehlerhafter Herstellung durch seine 
Zusammensetzung oder Dosierung therapeutisch 
unbeabsichtigte Wirkungen hervorruft, oder 

2. wenn das Arzneimittel als solches therapeutisch 
nicht vertretbare Nebenwirkungen hervorruft. 

Es ist eine der pharmakologischen Wissenschaft be- 
kannte Tatsache, daß jedes Arzneimittel neben den 
beabsichtigten Wirkungen auf ein bestimmtes Or- 
gan auch gewisse nicht zu vermeidende Nebenwir- 
kungen hat. Das therapeutisch vertretbare Maß er- 
gibt sich aus der Abwägung der beabsichtigten 
Wirkung des betreffenden Mittels und seinen nicht 
zu vermeidenden schädlichen Nebenwirkungen. 

Welches Arzneimittel und in welcher Dosierung 
bei einem bestimmten Patienten diese Grenze nicht 
überschreitet, unterliegt der Entscheidung des Arz- 
tes, Zahnarztes oder Tierarztes oder des Patienten, 
wenn er sich selbst behandelt. Der Staat muß aber 
gesetzlich sicherstellen, daß nicht Arzneimittel in 
den Verkehr gelangen, die unter normalen Voraus- 
setzungen bei bestimmungsgemäßem Gebrauch 
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schädliche Wirkungen, die über das therapeutisch | 
vertretbare Maß hinausgehen, hervorrufen kön- 
nen (Absatz 1). 

Während bei den Arzneimitteln im Sinne des § 1 
Abs. 1 schädliche Wirkungen in dem eben erörter- 
ten Sinne oft als unvermeidbar oder notwendig 
hingenommen werden müssen, ist dies bei den Er- 
zeugnissen im Sinne des § 1 Abs. 2 nicht der Fall. 
Ihre Zusammensetzung darf in keinem Falle geeig- 
net sein, bei bestimmungsgemäßem Gebrauch die 
Gesundheit von Mensch oder Tier zu schädigen 
(Nr. 2). 

Zu § 6 a 

Die zur Zeit viel erörterte Möglichkeit, ionisierende 
Strahlen bei der Flerstellung von Arzneimitteln 
(auch Seren und Impfstoffe) zu verwenden, ist in 
ihrer Wirkung auf die chemische Konstitution der 
bestrahlten Substanzen und im Hinblick auf die 
Bildung von unerwünschten, möglicherweise schäd- 
lichen Nebenprodukten noch kaum erforscht. Solche 
Behandlungsverfahren sollen erst nach eingehenden 
Forschungsarbeiten durch Rechtsverordnung zuge- 
lassen werden. 

Zu § 7 

Durch die Vorschrift des § 7 soll der fast immer 
sachunkundige Verbraucher von Arzneimitteln vor 
Täuschung, Übervorteilung und vor Gesundheits- 
schädigungen durch verfälschte und durch verdor- 
bene Arzneimittel geschützt werden. 

Für eine große Anzahl von Arzneimitteln sind im 
Deutschen Arzneibuch bestimmte Zusammensetzun- 
gen oder Zubereitungsarten vorgeschrieben, die die 
Gewähr bieten, daß das betreffende Arzneimittel in 
stets gleicher Qualität hergestellt wird. So ist z. B. 
essigsaure Tonerde eine Lösung mit bestimmter Zu- 
sammensetzung und von festgesetztem Gehalt. Eine 
mit Wasser verdünnte, aber sonst nach der Vor- 
schrift hergestellte essigsaure Tonerde stellt eine 
verfälschte essigsaure Tonerde dar. In diesem Falle 
wird der Erwerber getäuscht und erhält nicht ein 
seinen berechtigten Erwartungen entsprechendes 
Arzneimittel. 

Arzneimittel, die nach ihrer Herstellung chemische 
oder physikalische Veränderungen erlitten haben, 
sind als verdorben anzusehen. Die durch das Ver- 
derben entstehenden chemischen Verbindungen 
oder physikalischen Veränderungen machen das 
Arzneimittel unter Umständen gesundheitsschäd- 
lich; in jedem Falle machen sie es aber unbrauchbar 
und führen damit zu einer wirtschaftlichen Schädi- 
gung des Erwerbers. 

Zu § 8 

Die geforderten Angaben sind auch heute schon 
auf den Packungen der meisten Arzneispezialitäten 
enthalten; sie dienen der notwendigen Kennzeich- 
nung und der Unterrichtung des verordnenden 
Arztes und des Verbrauchers. 


— 3. Wahlperiode 

Zu §9 

An eingeführte Arzneimittel müssen im Interesse 
des deutschen Verbrauchers dieselben Anforderun- 
gen gestellt werden wie an inländische. 

Die Vorschrift des Satzes 2 soll es ermöglichen, 
eine ausländische Arzneispezialität auf Wunsch 
eines Ausländers, der sich im Inland aufhält, zu 
beschaffen, ohne eine Registrierungspflicht (§§ 18 ff.) 
auszulösen. 

Zu § 10 

Für die Erhaltung der Volksgesundheit ist die Ver- 
sorgung der Bevölkerung mit Arzneimitteln von 
grundlegender Bedeutung. Die Volksgesundheit ist 
unbestritten ein wichtiges Gemeinschaftsgut. Es ist 
daher die Aufgabe des Staates, die Herstellung von 
Arzneimitteln so zu regeln, daß daraus Gefahren 
für die Volksgesundheit nicht entstehen. Zu die- 
sem Zweck ist es gerechtfertigt und auch nach Ar- 
tikel 12 Abs. 1 GG zulässig, die Aufnahme der 
Arzneimittelherstellung von der Erfüllung bestimm- 
ter persönlicher und sachlicher Voraussetzungen ab- 
hängig zu machen. Die Herstellung in Apotheken 
ist bereits jetzt gesetzlich geregelt. Sie ist ein Be- 
standteil der Erlaubnis zum Betrieb der Apotheke, 
welche nur einer Person erteilt wird, die die ent- 
sprechende Sachkenntnis durch die Bestallung als 
Apotheker nachweist und die über die vorgeschrie- 
benen Räume und Einrichtungen verfügt. 

Wenn schon für die in verhältnismäßig viel gerin- 
gerem Umfange stattfindende Herstellung von Arz- 
neimitteln in den Apotheken derartige Anforderun- 
gen bestehen, so muß dies um so mehr für die 
fabrikmäßige Herstellung gelten. Der vorliegende 
Gesetzentwurf sieht demgemäß vor, daß auch der- 
jenige, der außerhalb einer Apotheke Arzneimittel 
im Sinne des § 1 Abs. 1 zur Abgabe an andere her- 
steilen will, hierzu einer Erlaubnis bedarf, die an 
ähnliche Voraussetzungen wie bei den Apotheken 
geknüpft ist. Ebenso wie bei den Apotheken müs- 
sen diese Voraussetzungen vor dem Beginn der 
Herstellung nachgewiesen werden. Eine bloße An- 
meldung des geplanten Beginns der Herstellung 
genügt nicht. Da bei fabrikmäßiger Herstellung im- 
mer erhebliche Mengen von Arzneimitteln in den 
Verkehr gebracht werden, reicht die Möglichkeit 
eines Herstellungsverbotes nicht aus, um Gefahren 
für die Volksgesundheit hintanzustellen. 

Für die Herstellung von chirurgischem Nahtmaterial 
wird zum Teil hochempfindliches und unter Um- 
ständen keimhaltiges Ausgangsmaterial (Tierdärme) 
verwendet. Bestimmte Nahtmaterialien werden vom 
Körper aufgenommen. Hier sind daher die gleichen 
Voraussetzungen wie bei der Herstellung von Arz- 
neimitteln nach § 1 Abs. 1 zu fordern (Absatz 1). 

Die Herstellung von Arzneimitteln in der Form, 
daß sie nicht in dem betreffenden Betrieb aus Roh- 
stoffen mittels chemischer oder physikalischer Ver- 
fahren erzeugt, sondern nur aus größeren Gebinden 
abgefüllt und gebrauchsfertig gemacht werden, muß 
ebenfalls erlaubnispflichtig sein. Diese Art der Her- 
stellung hat bei den Antibioticis einen großen Um- 
fang angenommen (Absatz 2). 
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Von der Erlaubnispflicht nach Absatz 1 gibt es eine 
Reihe von Ausnahmen, die im Absatz 3 aufgeführt 
sind. 

Einer Erlaubnis bedürfen nicht die Inhaber von Apo- 
theken für die von ihnen hergestellten Arzneimit- 
tel (Nr. 1). Die persönlichen Voraussetzungen für 
die Ausübung des Apothekerberufs sind in der 
Reichsapothekerordnung vom 18. April 1937 (RGBl. 

I S. 457) und der Bestallungsordnung für Apotheker 
vom 8. Oktober 1937 (RGBL I S. 1118) geregelt. Die 
Anforderungen an die Einrichtung der Apotheken 
sind in den landesrechtlichen Apothekenbetriebs- 
ordnungen nieder gelegt. Zur Herstellung von so- 
genannten Hausspezialitäten der Apotheken ist eine 
Erlaubnis nicht erforderlich. Erst wenn der Apothe- 
ker die von ihm her gestellte Spezialität über den 
pharmazeutischen Großhandel oder durch gewerbs- 
mäßige Weitergabe an andere Apotheken vertreibt, 
unterliegt er der Erlaubnispflicht. In diesen Fällen 
überschreitet er den Rahmen des gewöhnlichen 
Apothekenbetriebes und nähert sich dem fabrik- 
mäßigen Herstellungsbetrieb an. Demgemäß muß er 
den Anforderungen hinsichtlich der Räume und Ein- 
richtungen nach § 11 Abs. 1 entsprechen. 

Das auf Landesrecht beruhende sogenannte Dispen- 
sierrecht für Ärzte und Krankenhäuser soll aufrecht- 
erhalten bleiben und diese im Rahmen der durch 
das Dispensierrecht erlaubten Herstellung von der 
Erlaubnispflicht befreien (Nr. 2). Ein Dispensier- 
recht für Tierärzte, das sich auf die von ihnen be- 
handelten Tiere beschränkt, besteht bereits in den 
meisten Ländern des Bundesgebietes. Es bestehen 
keine gesundheitspolitischen Bedenken, dieses 
Dispensierrecht auf alle Länder des Bundesgebietes 
auszudehnen (Nr. 3). 

Schließlich wird zur Klarstellung bestimmt, daß das 
Herrichten, Abwiegen, Verpacken von Arzneimit- 
teln durch den Einzelhändler zur unmittelbaren Ab- 
gabe an den Verbraucher, worin unter Umständen 
auch ein Herstellungsvorgang liegt, nicht erlaub- 
nispflichtig ist (Nr. 4). 

Die Anwendung (Verabreichung, Injektion) eines 
Arzneimittels am Patienten durch den Arzt, Zahn- 
arzt usw. in der Sprechstunde ist nicht „Herstel- 
lung und Abgabe" im Sinne deis Absatzes 1. Als 
eine solche ist es jedoch anzusehen, wenn der Arzt 
dem Patienten Arzneimittel zur späteren Anwen- 
dung durch diesen selbst mitgibt. Hierzu bedarf er 
wie bisher eines Dispensierrechtes nach den dafür 
bestehenden landes rechtlichen Vorschriften. 

Für den Vertrieb von Arzneimitteln, die nicht 
im eigenen Betriebe, sondern im Lohnverfahren 
durch einen Herstellungsbetrieb erzeugt worden 
sind, bedarf es der Erlaubnis nach Absatz 1 nicht, 
da bereits der Herstellungsbetrieb dieser Erlaub- 
nispflicht unterliegt. 

Zu § 11 

Die Erlaubnis nach § 10 darf nur unter bestimmten 
Voraussetzungen versagt werden, in erster Linie 
dann, wenn die Person, unter deren Leitung die 
Arzneimittel hergestellt werden sollen (Herstel- 
lungsleiter), nicht die erforderliche Sachkenntnis be- 
sitzt. Das Nähere über diese Sachkenntnis wird im 


§ 12 bestimmt. Ferner wird von dem Herstellungs- 
leiter gefordert, daß er die zur Herstellung und 
zum Inverkehrbringen von Arzneimitteln erforder- 
liche Zuverlässigkeit besitzt. Dies wird immer dann 
nicht der Fall sein, wenn sich die betreffende Per- 
son Verstöße gegen die Vorschriften des vorlie- 
genden Gesetzes oder der sonstigen Bestimmungen 
über den Arzneimittelverkehr hat zuschulden kom- 
men lassen. Schließlich ist die Erlaubnis zu versa- 
gen, wenn geeignete Räume und Einrichtungen für 
die beabsichtigte Herstellung, Prüfung und Lage- 
rung der Arzneimittel nicht vorhanden sind (Ab- 
satz 1). Im § 35 ist vorgesehen, daß durch Rechts- 
verordnung nähere Vorschriften über die Beschaf- 
fenheit von Räumen, Mindestanforderungen an Ein- 
richtungsgegenständen und über die Art der Auf- 
bewahrung von Arzneimitteln erlassen werden 
können. Die Erlaubnis kann natürlichen und juri- 
stischen Personen erteilt werden. Handelt es sich 
um eine natürliche Person und ist der Herstellungs- 
leiter im Angestelltenverhältnis tätig, so muß auch 
der Inhaber des Betriebes die persönliche Zuverläs- 
sigkeit besitzen. Bei juristischen Personen besteht 
dieses Erfordernis für die nach Gesetz oder Sat- 
zung zur Vertretung berufenen Personen (Absatz 2). 

Zu § 12 

Die zur fabrikmäßigen Herstellung von Arznei- 
mitteln erforderliche Sachkenntnis kann auf ver- 
schiedene Weise erworben sein. Die Ausbildung 
des Apothekers, die durch eine staatliche Prüfungs- 
ordnung geregelt ist, vermittelt alle Sachkenntnisse, 
die zur Herstellung von Arzneimitteln erforderlich 
sind. Die Ausbildung des Chemikers, Arztes, Zahn- 
arztes oder Tierarztes ist im allgemeinen nicht auf 
die Herstellung von Arzneimitteln gerichtet. Es ist 
deshalb unerläßlich, daß diese Personen die erfor- 
derlichen besonderen Sachkenntnisse durch eine 
zusätzliche ausreichend lange praktische Tätigkeit 
in der Arzneimittelherstellung erwerben. 

Wenn es sich lediglich um die Herstellung von 
Arzneimitteln handelt, die außerhalb der Apothe- 
ken abgegeben werden dürfen, so können die An- 
forderungen an die Sachkenntnis geringer sein. In 
diesem Fall soll die abgeschlossene Ausbildung als 
Chemotechniker oder eine gleichwertige Ausbil- 
dung (siehe hierzu Richtlinien zu einer Ordnung 
der staatlichen Prüfung für Chemotechniker vom 
27. April 1956 — GMB1. S. 332) in Verbindung mit 
einer mindestens einjährigen praktischen Tätigkeit 
in der Herstellung von Arzneimitteln genügen. 
Diese Ausbildung gibt die Gewähr, daß der Her- 
stellungsleiter in der Lage ist. die verwendeten Arz- 
neistoffe auf Identität und Reinheit entsprechend 
den Vorschriften des Deutschen Arzneibuches zu 
prüfen. Eine weitere Herabsetzung der Anforde- 
rungen an die Sachkenntnis erscheint schließlich 
dann vertretbar, wenn die Herstellung nur auf ein- 
zelne apothekenfreie Arzneimittel beschränkt wird. 

In diesen Fällen soll die in einer dreijährigen prak- 
tischen Tätigkeit in der Herstellung dieser Arznei- 
mittel gewonnene praktische Berufserfahrung als 
ausreichende Sachkenntnis anerkannt werden kön- 
nen. 
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Zu § 13 

Außer in dem in Absatz 2 bezeichneten Falle kann 
die Erlaubnis nach den allgemeinen Grundsätzen 
des Verwaltungsrechts widerrufen werden. 

Zu § 14 ! 

Mit dem § 14 soll klar gestellt werden, daß der Her- 
stellungsleiter, und nur er, die volle Verantwortung 
für die Erfüllung aller, die Herstellung der Arznei- 
mittel betreffenden gesetzlichen Bestimmungen, also 
insbesondere der §§ 6 und 7 zu tragen hat. Er wird 
daher die Herstellung der Arzneimittel in ihrem ge- 
samten Umfange laufend zu überwachen haben, um 
die vorschriftsmäßige Herstellung und die Güte der 
Produkte zu gewährleisten. Es ist nicht vertretbar, 
daß er den Herstellungsvorgang etwa nur gele- 
gentlich beaufsichtigt. Wenn der Herstellungsleiter 
nicht der Inhaber des Betriebes selbst, sondern nur 
Angestellter ist, muß trotzdem sichergestellt sein, 
daß er iseine Aufgabe erfüllen kann. Zu diesem 
Zweck muß er z. B. die erforderlichen Weisungsbe- 
fugnisse besitzen und je nach dem Umfang des Be- 
triebes die notwendigen Hilfskräfte zu seiner Ver- 
fügung haben. 

Zu § 15 

Diese Vorschrift ist erforderlich, da nach § 11 die 
Erteilung der Erlaubnis wesentlich von der Person 
des Herstellungsleiters und von der Eignung der 
Räume und Einrichtungen abhängig ist. 

Zu § 16 

Die Herstellung der in § 1 Abs. 2 bezeichneten Arz- 
neimittel von einer Erlaubnis abhängig zu machen, 
erscheint nicht erforderlich. Eine Anzeige bei der 
zuständigen Behörde vor dem Beginn der Herstel- 
lung dürfte ausreichen. Sie ermöglicht der Behörde 
die Durchführung der Überwachungsmaßnahmen. 
Für die Herstellung von chirurgischem Nahtmaterial 
besteht die Erlaubnispflicht nach § 10 Abs. 1. 

Zu § 17 

Sera und Impfstoffe werden häufig aus Körperflüs- 
sigkeiten oder Organen von Tieren gewonnen, die 
mit Erregern ansteckender Krankheiten behandelt 
wurden. Entsprechend dem geltenden Rechtszustand 
soll daher die Herstellung dieser Stoffe von einer 
besonderen Erlaubnis abhängig sein (Absatz 1). 

Die einwandfreie Herstellung von Sera und Impf- 
stoffen erfordert eine über die in § 12 bezeichnete 
hinausgehende besondere Sachkenntnis auf dem 
Gebiete der Serologie und Bakteriologie (Absatz 2). 

Bei der Herstellung sind besondere Maßnahmen 
zum Schutz der Umwelt vor Ansteckung zu treffen, 
die laufend überwacht werden müssen. Die Über- 
wachungsorgane müssen zur Abwendung von Seu- 
chengefahr die Möglichkeit erhalten, den gesamten 
Herstellungsvorgang zu beobachten. Das Nähere 
hierüber soll durch Rechtsverordnung geregelt wer- 
den. Dabei wird es nicht zu umgehen sein, das 
Grundrecht nach Artikel 13 GG (Unverletzlichkeit 
der Wohnung) einzuschränken (Absatz 3). 


Neben Sera und Impfstoffen gibt es Arzneimittel, 
die wie diese aus Krankheitserregern, Mikroorga- 
nismen, Körperflüssigkeiten und ähnlichem herge- 
stellt werden, jedoch an Stelle von Antigenen Halb- 
antigene enthalten und nicht zur Erzeugung, son- 
dern zur Erkennung von Abwehr- und Schutzstoffen 
bestimmt sind. Diese Erzeugnisse werden üblicher- 
weise nicht zu den Impfstoffen gerechnet. Es er- 
scheint daher erforderlich, sie ausdrücklich den Vor- 
schriften über die Herstellung von Sera und Impf- 
stoffen zu unterstellen (Absatz 4). 

Zu § 18 

Die Registrierung der Arzneispezialitäten, die Arz- 
neimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 sind, hat den 
Zweck, einen Überblick über alle derartigen im In- 
land. in den Verkehr gelangenden Erzeugnisse zu 
erhalten und damit die Grundlagen für die IJber- 
wachungsmaßnahmen (§§ 36 ff.) zu schaffen. Die Re- 
gistrierung von Arzneispezialitäten, die Arzneimit- 
tel im Sinne des § 1 Abs. 2 sind, erscheint nicht 
erforderlich. Da für das Gebiet der Bundesrepublik 
nur ein Spezialitätenregister in Betracht kommt, er- 
scheint das Bundesgesundheitsamt als die geeignete 
Stelle zur Führung eines solchen Registers (Ab- 
satz 1). 

Die Arzneispezialität ist von dem Hersteller zur 
Eintragung anzumelden; Ausnahmen gelten für Ver- 
triebsunternehmen und für Importeure (Absatz 2). 

In zahlreichen Apotheken werden Arzneispezialitä- 
ten unter einheitlicher Bezeichnung und nach ein- 
heitlichen Vorschriften hergestellt, die z. B. von 
Apothekervereinigungen herausgegeben werden. In 
diesen Fällen ist es ausreichend, wenn nur der 
Herausgeber der Herstellungsvorschrift anmelde- 
pflichtig ist (Absatz 3). 

Keiner Registrierung bedarf es für die sogenann- 
ten Hausspezialitäten, die nicht über den Geschäfts- 
kreis einer Apotheke oder eines sonstigen Klein- 
handelsbetriebes hinaus abgesetzt werden, da sie 
nur eine begrenzte Verbreitung haben (Absatz 5). 

Zu § 19 

Die Angaben nach Absatz 1 bilden die Grundlage 
für die Registrierung. Gleichzeitig ermöglichen die 
Angaben nach Nr. 3 bis 7 die nach § 20 Abs. 2 vor- 
zunehmende Prüfung. Voraussetzung für die Regi- 
strierung ist, daß die Arzneispezialität erlaubter- 
weise hergestellt ist (Absatz 2). 

Für eingeführte Arzneispezialitäten ist die Regi- 
strierung von dem Nachweis abhängig, daß sie nach 
den Vorschriften des Herstellerlandes erlaubter- 
weise hergestellt worden sind (Absatz 3). 

Die Vorlage des Musters und des Wortlauts der 
vorgesehenen Beilagen und Werbeschriften dient 
der Überprüfung nach § 20 Abs. 2 Nr. 2 (Absatz 4). 

Zu § 20 

Im Allgemeinen Teil der Begründung wurde bereits 
ausgeführt, daß Arzneispezialitäten vor ihrer Re- 
gistrierung nicht unter dem Gesichtspunkt ihrer 
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therapeutischen Wirksamkeit oder des Bedürfnisses 
geprüft werden sollen. Im Interesse der Volksge- 
sundheit müssen sie jedoch gewissen Prüfungen un- 
terzogen werden, z. B. darauf, ob der Hersteller im 
Besitz der Erlaubnis nach § 10 ist oder eine einzu- 
führende Arzneispezialität die Voraussetzungen des 
§ 9 erfüllt. Ist dies nicht der Fall oder ergeben sich 
Bedenken aus den §§ 7 oder 8, so hat das Bundes- 
gesundheitsamt die Eintragung abzulehnen (Ab- 
satz 2). 

Arzneispezialitäten, die nicht in das Spezialitäten- 
register eingetragen sind, dürfen nicht in den Ver- 
kehr gebracht werden (§ 41 Abs. 1 Nr. 3, § 43 Abs. 1 
Nr. 3). 

Zu § 21 

Die in Absatz 1 vorgesehenen Anzeigen sind er- 
forderlich, um das Spezialitätenregister auf dem 
laufenden zu halten. 

Durch eine Änderung der Bezeichnung, der Zusam- 
mensetzung in bezug auf die arzneilich wirksamen 
Bestandteile oder der Darreichungsform einer Arz- 
neispezialität entsteht eine neue Arzneispezialität. 
Diese muß als solche zur Registrierung nach § 18 
angemeldet werden. Werden bei einer Arzneispe- 
zialität nur die zur Formung dienenden neutralen 
Bestandteile, wie z. B. Trägerstoffe zur Tablettie- 
rung oder Lösungsmittel geändert, so soll die Arz- 
neispezialität nicht als neu gelten. Für diese Fälle 
erscheint eine Anzeige nach Absatz 1 ausreichend 
(Absatz 2). 

§ 22 

bedarf keiner Begründung. 

Zu § 23 

Es gab und gibt laufend Arzneispezialitäten, die 
nach wenigen Jahren durch neue wissenschaftliche 
Erkenntnisse und praktische Erfahrungen überholt 
werden und dann keine Verwendung mehr finden. 
Um das Spezialitätenregister nicht mit derartigen 
Eintragungen zu belasten, ist vorgesehen, daß die 
Eintragung einer Arzneispezialität automatisch nach 
Ablauf von fünf Jahren erlischt, wenn nicht der 
Hersteller ausdrücklich innerhalb der letzten drei 
Monate vor Ablauf dieser Frist anzeigt, daß die 
Arzneispezialität auch weiterhin in den Verkehr 
gebracht werden soll. Daneben soll die Löschung 
auf Antrag des Berechtigten möglich sein (Absatz 1). 

Es bestehen keine Bedenken, Arzneispezialitäten, 
deren Eintragung nach Absatz 1 gelöscht worden 
ist, noch ein Jahr im Verkehr zu belassen (Ab- 
satz 2). 

§ 24 

bedarf keiner Begründung. 

Zu § 25 

Es gibt Arzneimittel, deren Wirkstoffgehalt star- 
ken Schwankungen unterliegt, die bei Naturstoffen, 
z. B. Fingerhutblättern, durch klimatische Unter- 
schiedlichkeit, bei synthetischen Stoffen, wie z. B. ) 
Salvarsan, durch die Herstellungsart bedingt sind, i 


Für derartige Präparate soll eine staatliche Prü- 
fung jeder einzelnen Charge auf ihren Wirkstoff- 
gehalt vor dem Inverkehrbringen angeordnet wer- 
den können. Für Salvarsan werden bereits seit 
langem derartige Chargenprüfungen vorgenommen. 

Bei radioaktiven Präparaten ist eine Aktivitätsbe- 
stimmung für die Dosierung im Hinblick auf die 
diagnostische und therapeutische Zielsetzung ent- 
scheidend wichtig. In vielen Fällen wird eine staat- 
liche Prüfung und Kontrolle durch Vergleich mit 
Standardpräparaten erforderlich sein. 

Zu § 26 

Die älteste Abgabestelle von Arzneimitteln an den 
Verbraucher ist die Apotheke. Im Laufe der Zeit 
sind allerdings für eine Reihe von Arzneimitteln, 
die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, andere Ab- 
gabestellen neben die Apotheken getreten. Die Ab- 
gabe von Arzneimitteln in diesen Stellen ist jedoch 
auf soche Arzneimittel beschränkt, die nicht durch 
besondere gesetzliche Vorschriften ausdrücklich den 
Apotheken Vorbehalten sind. 

Durch die starke Zunahme der Arzneispezialitäten 
hat die Frage, nach welchen Maßstäben die Abgren- 
zung zwischen den sogenannten apothekenpflich- 
tigen und apothekenfreien Arzneimitteln zu treffen 
ist. eine immer größere Bedeutung gewonnen, wobei 
nicht nur volksgesundheitliche, sondern auch wirt- 
schaftliche Gesichtspunkte eine Rolle spielen. Der 
vorliegende Gesetzentwurf erfordert eine erneute 
Überlegung der Frage, wie die Abgabe von Arznei- 
mitteln innerhalb und außerhalb der Apotheken 
geregelt werden soll. 

Erst kürzlich hat das Bundesverfassungsgericht in 
seinem Apothekenurteil vom 11. Juni 1958 - — BvR 
596/56 • — von einem „natürlichen Monopol" der 
Apotheken für die Abgabe von Arzneimitteln ge- 
sprochen (V 4); es hat weiter ausgeführt, der Ge- 
setzgeber könnte zur Vermeidung einer allzu star- 
ken Vermehrung der Verkaufsstellen für Arznei- 
mittel ihre Abgabe im wesentlichen ganz den 
Apotheken Vorbehalten (VI 2 b). 

Maßgebender Gesichtspunkt für die geplante ge- 
setzliche Regelung muß das Interesse der Volks- 
gesundheit sein. Es erscheint jedoch nicht vertret- 
bar, denjenigen Gewerbetreibenden außerhalb der 
Apotheken, die bisher eine gewisse Anzahl von 
Arzneimitteln an den Verbraucher abgeben durften, 
dieses seit langer Zeit bestehende Recht deshalb zu 
beschneiden, weil nunmehr keine Möglichkeit mehr 
besteht, die Zahl der Apotheken zu beschränken. 

Der Gesetzentwurf geht davon aus, daß auch in 
Zukunft die Apotheken das Rückgrat der Versor- 
gung der Bevölkerung mit Arzneimitteln im Sinne 
des § 1 Abs. 1 bilden sollen, da nur bei ihnen die 
persönlichen und sachlichen Voraussetzungen er- 
füllt sind, die im Interesse des Gesundheitsschutzes 
gefordert werden müssen. Die bisherigen Erfahrun- 
gen in dieser Beziehung lassen es jedoch vertretbar 
und geboten erscheinen, daß auch in Zukunft von 
diesem Grundsatz Ausnahmen zugelassen werden, 
und zwar für eine begrenzte Anzahl von unbedenk- 
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liehen Mitteln zur Beseitigung oder Linderung von 
Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krank- 
haften Beschwerden (§ 27) und für solche nicht zu 
diesen Zwecken bestimmte Arzneimittel, die keine 
gesundheitsgefährdenden Stoffe enthalten (§ 28). 

Die den Ärzten und Tierärzten erteilten Erlaubnisse 
zur Führung von Hausapotheken mit dem Recht zur 
Abgabe aller Arzneimittel sollen daneben bestehen 
bleiben. Weitere Ausnahmen siehe § 30. 

•Nach § 5 Abs. 1 brauchen Arzneimittel, die nicht 
Arzneispezialitäten sind, nicht den Vorschriften des 
Deutschen Arzneibuches zu entsprechen, wenn sie 
außerhalb der Apotheken abgegeben werden. Es 
muß aber davon ausgegangen werden, daß die zur 
Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tier- 
heilkunde berechtigten Personen ihre Behandlungs- 
maßnahmen darauf ab^tellen, daß die von ihnen 
verschriebenen Arzneimittel auch dann den Anfor- 
derungen des Deutschen Arzneibuches entsprechen, 
wenn sie nicht Arzneispezialitäten sind. Aus diesem 
Grunde reditfertigt sich die Vorschrift des Absat- 
zes 2. 


Zu §27 

Es ist mit den Interessen der Volksgesundheit nicht 
vereinbar, daß diejenigen Arzneimittel, die zur Be- 
seitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, 
Körperschäden oder krankhaften Beschwerden, also 
zu Heilzwecken bestimmt sind, wie jede andere 
Ware im Einzelhandel angeboten werden, weil da- 
durch einer gedankenlosen, unnötigen oder sogar 
mißbräuchlichen Verwendung Vorschub geleistet 
würde. Von ihnen gilt daher ganz besonders, daß 
ihre Abgabe, auch soweit sie nicht verschreibungs- 
pflichtig sind, grundsätzlich auf die Apotheken be- 
schränkt bleiben muß. Von diesem Grundsatz gibt 
es jedoch Ausnahmen, die auch bei Anlegung eines 
strengen Maßstabes zugelassen werden können. 

Zur Zeit beruht die Abgrenzung zwischen den 
apothekenpflichtigen und den freien Arzneimitteln 
auf der Verordnung betr. den Verkehr mit Arznei- 
mitteln vom 22. Oktober 1901 (RGBL S. 380). Hier 
ist bestimmt, welche Arzneimittel außerhalb der 
Apotheken nicht feilgehalten oder verkauft werden 
dürfen, also den Apotheken Vorbehalten sind. Alle 
in der Verordnung nicht genannten und die dort 
ausdrücklich ausgenommenen Stoffe und Zuberei- 
tungen aus Stoffen dürfen außerhalb der Apotheken 
abgegeben werden. Die Anwendung der Verord- 
nung hat in der Praxis insbesondere insofern zu 
Schwierigkeiten geführt, als sie in ihrem § 1 auf 
die Abgabe der den Apotheken vorbehaltenen Zu- 
bereitungen als „Heilmittel" abstellte, wobei dieser 
Begriff definiert wurde als „Mittel zur Beseitigung 
oder Linderung von Krankheiten bei Menschen oder 
Tieren", über die Schwierigkeit einer juristisch 
klaren Erfassung des Begriffes „Krankheit" ver- 
gleiche die Begründung zu § 1. Es ergaben sich da- 
her immer wieder Zweifel, ob eine bestimmte Zu- 
bereitung ein Mittel zur Beseitigung oder Linde- 
rung einer „Krankheit" und damit den Apotheken 
Vorbehalten sei. 


Demgegenüber geht der Entwurf den umgekehrten 
Weg. Er sieht vor, daß bestimmte Stoffe und Zu- 
bereitungen, auch wenn sie zu Heilzwecken be- 
stimmt sind, für den Verkehr außerhalb der Apo- 
theken freigegeben sind Dabei wird nicht nur auf 
die Bestimmung zur Beseitigung oder Linderung 
von Krankheiten abgestellt, sondern daneben auf 
Leiden und Körperschäden sowie krankhafte Be- 
schwerden. Die Begriffe „Leiden" und „Körperschä- 
den" müssen zur notwendigen Ergänzung des Be- 
griffes „Krankheit" mit aufgeführt werden; darüber 
hinaus muß eine bestimmte Gruppe von „Beschwer- 
den" in die Regelung einbezogen werden, nämlich 
solche, die sich aus Zuständen oder Vorgängen er- 
geben, welche nicht als Krankheiten oder Leiden 
bezeichnet oder so empfunden werden, die aber 
doch als krankhaft, d. h. von der gesundheitlichen 
Norm abweichend, anzusehen sind, z. B. vorüber- 
gehende Verdauungsbosch worden oder Kopfschmer- 
zen, Hustenreiz. Nicht als „krankhafte" Beschwer- 
den in diesem Sinne sind z. B. anzusehen normale 
Ermüdungserscheinungen, Hunger- und Durstge- 
fühle, Wetterfühligkeit, See- und Luftkrankheit, 
Schwangerschaftsbesch worden. Wesentlich ist wei- 
ter, daß bereits die teilweise Bestimmung eines 
Mittels zu den genannten Zwecken ausreichen soll, 
um es den Apotheken vorzubehalten; damit wird 
eine Umgehung der Vorschrift durch sogenannte 
Mehrzweck-Mittel unmöglich gemacht. 

Der Entwurf sieht vor, daß die Zubereitungen in 
einer Anlage zu dem Gesetz selbst, die Stoffe in 
einer noch zu erlassenden Rechtsverordnung be- 
zeichnet werden. Materiell geht die Regelung da- 
hin, daß alle zu Heilzwecken bestimmten Zuberei- 
tungen, die nach dem Verzeichnis A zu § 1 der oben 
genannten Verordnung von 1901 ausdrücklich von 
dem Verbot der Abgabe außerhalb der Apotheken 
ausgenommen waren, sowie ferner die in § 1 Abs. 2 
und 3 der Verordnung aufgeführten Zubereitungen, 
soweit sie dem Verbot der Abgabe außerhalb der 
Apotheken nicht unterlagen, auch weiterhin frei 
verkäuflich sind. Darüber hinaus werden Arznei- 
mittel zu Heilzwecken in Zubereitungsformen an- 
geboten, die in dem genannten Verzeichnis A nicht 
aufgeführt sind, wie Destillate, Bonbons, Tafeln 
oder Täfelchen aus Schokolade. Arzneimittel in die- 
sen Zubereitungsformen werden ebenfalls für den 
Verkehr außerhalb der Apotheken zugelassen, so- 
weit sie lediglich solche Stoffe enthalten, die ihrer- 
seits für diesen Verkehr zugelassen sind. Schließ- 
lich enthält die Anlage eine Anzahl von Zuberei- 
tungen, die der Bundesgesundheitsrat als gesund- 
heitlich unbedenklich beurteilt und deren Zulassung 
zur Abgabe außerhalb der Apotheken er vorge- 
schlagen hat. Stoffe sollen insoweit frei verkäuf- 
lich sein, als bei ihrer zweckentsprechenden An- 
wendung nach wissenschaftlicher Erkenntnis eine 
Gesundheitsgefährdung nicht zu befürchten ist. Das- 
selbe gilt für Zubereitungen aus diesen Stoffen. 

Zu § 28 

Arzneimittel, die ausschließlich zu anderen Zwecken 
als zur Beseitigung oder Linderung von Krankhei- 
ten, Leiden, Körperschäden oder krankhaften Be- 
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schwerden bestimmt sind (z. B. zur Vorbeugung | 
gegen Krankheiten oder zur Beeinflussung der Lei- 
stungsfähigkeit, zur Verhütung von Alterserschei- 
nungen u. ä.), müssen den Apotheken Vorbehalten 
bleiben, wenn sie Stoffe oder Zubereitungen aus 
Stoffen enthalten, die bei Verwendung des Arznei- 
mittels zu einer Gefährdung der Gesundheit von 
Mensch oder Tier führen können. Derartige Stoffe 
und Zubereitungen sollen in einer Rechtsverord- 
nung bestimmt werden, die den jeweiligen Er- 
kenntnissen der Wissenschaft angepaßt werden 
kann. Jedes Mittel, das einen solchen Stoff oder 
eine solche Zubereitung enthält, unterliegt damit 
der Apothekenpflicht. 

Zu §29 

Der vor dem Erlaß von Rechtsverordnungen nach 
den §§ 27 und 28 zu hörende Beirat soll aus Per- 
sönlichkeiten zusammengesetzt werden, die in wis- 
senschaftlicher, beruflicher oder wirtschaftlicher Be- 
ziehung als besonders sachverständig für die Ab- 
grenzung der den Apotheken vorzubehaJtenden und 
der freizugebenden Arzneimittel anzusehen sind. 

Zu §30 

Durch diese Vorschrift soll besonderen Verhält- 
nissen Rechnung getragen werden, wie sie sich im 
Laufe der Zeit entwickelt haben. Die unmittelbare 
Abgabe der an sich den Apotheken vorbehaltenen 
Arzneimittel durch Hersteller oder Großhändler an 
die hier bezeichneten Einrichtungen und Personen 
bedeutet zwar eine Einschränkung des in § 26 aus- 
gesprochenen Grundsatzes, erscheint aber sachlich 
vertretbar. 

Zu §31 

Seit dem Bestehen Öffentlicher Apotheken in 
Deutschland gibt es Vorschriften, die die Abgabe 
von „stark wirkenden Arzneimitteln" von der Vor- 
lage einer ärztlichen Verschreibung (Rezept) ab- 
hängig machen. Sie gründen sich zum Teil auf 
Landesmedizinalordnungen, zum Teil auf Polizei- 
recht. Materiell stimmen sie zwar rechtlich weit- 
gehend überein, weichen jedoch in Einzelheiten 
voneinander ab. Eine Rechtsvereinheitlichung ist 
unerläßlich. Auch diese Bestimmungen können je- 
doch nicht in das Gesetz selbst aufgenommen wer- 
den, sondern sollen durch Rechtsverordnung er- 
lassen werden. 

Der bisher verwendete Begriff „stark wirkende Arz- 
neimittel" für Stoffe, die zum Schutze des Ver- 
brauchers vor gesundheitlichen Gefahren der Re- 
zeptpflicht unterstellt werden müssen, reicht nicht 
mehr aus. So werden in der Chemotherapie Stoffe 
verwendet, deren Wirkung nicht auf den mensch- 
lichen oder tierischen Körper, sondern auf die ein- 
gedrungenen Krankheitserreger gerichtet ist. Auf 
den Körper des behandelten Menschen oder Tieres 
sollen diese Stoffe gerade möglichst keine Wirkung 
ausüben, also keinesfalls „stark wirkend" sein. Die 
gesundheitliche Gefährdung bei der Verwendung 
dieser Stoffe ist eine mittelbare insofern, als sie 
unter bestimmten Voraussetzungen die Krankheits- 


| erreger resistent, d. h. gegen jede spätere Behand- 
lung mit dem betreffenden Stoff widerstandsfähig 
macht. Aus diesem Grunde bedeutet die unsach- 
gemäße Anwendung von Sulfonamiden und Anti- 
bioticis eine Gefährdung und muß vermieden wer- 
den. Dies läßt sich aber nur erreichen, wenn die 
Stoffe der Rezeptpflicht unterstellt werden (Ab- 
satz 1). 

Der nach Absatz 2 vor dem Erlaß der Rechtsverord- 
nung zu hörende Beirat soll aus Persönlichkeiten 
zusammengesetzt sein, die wissenschaftlich oder 
beruflich eine besondere Fachkunde für die Beurtei- 
lung der Frage besitzen, ob ein Arzneimittel der 
Rezeptpflicht unterstellt werden muß. 

Da für die Beurteilung der Rezeptflicht nur pharma- 
kologische Gesichtspunkte maßgebend sein können, 
erscheint die Beteiligung des Bundesrates bei dem 
Erlaß der Rechtsverordnung nicht erforderlich. 

Bei der Vorschrift des Absatzes 3 ist an den Fall 
gedacht, daß eine Arzneispezialität zur Registrie- 
rung nach § 18 angemeldet wird, deren Gehalt an 
Stoffen von bisher nicht allgemein bekannter Wirk- 
samkeit oder deren Dosierung nach Auffassung des 
Bundesgesundheitsamtes, die Einschaltung des Arz- 
tes, Zahnarztes oder Tierarztes vor der Abgabe an 
den Verbraucher erfordert. Da in diesem Falle die 
Registrierung nicht abgelehnt werden kann, ist eine 
umgehende Entscheidung über die Unterstellung des 
betreffenden Stoffes unter die Rezeptflicht erforder- 
lich. f 

Zu § 32 

Bisher ist nach § 56 Abs. 2 Nr. 9 der Gewerbeord- 
nung lediglich das Feilbieten von Arzneimitteln im 
Umherziehen verboten. Das Aufsuchen von Bestel- 
lungen für Arzneimittel, die dem freien Verkehr 
überlassen sind, ist nicht verboten. Dies hat zu 
erheblichen Mißständen geführt, da das Aufsuchen 
von Bestellungen auf Arzneimittel erfahrungsgemäß 
häufig eine unerlaubte Ausübung der Heilkunde 
mit sich bringt. In Zukunft soll das Feilbieten von 
Arzneimitteln und das Aufsuchen von Bestellungen 
nur noch für solche Arzneimittel erlaubt sein, deren 
Anwendung und Wirkung dem sachunkundigen Ver- 
braucher geläufig ist. 

Zu § 33 

Die gesetzliche Ermächtigung für die behördliche 
Festsetzung der Preise und Preisspannen für Arznei- 
mittel bei der Abgabe durch Apotheken ist bisher in 
§ 80 Abs. 1 der Gewerbeordnung enthalten. Obwohl 
| diese Ermächtigung von den Ländern ausgeübt wird, 

1 waren seit einem Reichsratsbeschluß von 1905 die 
Arzneimittelpreise in allen Apotheken des früheren 
Reichsgebiets einheitlich. Seit der Verordnung des 
Bundeswirtschaftsministers — PR Nr. 10/51 — zur 
Änderung der Preise der Deutschen Arzneitaxe vom 
7. März 1951 (BAnz. Nr. 51 vom 14. März 1951) sind 
auch für das Bundesgebiet die Arzneipreise einheit- 
lich geregelt. 

Die Arzneimittel, die oft von lebensrettender Bedeu- 
tung sind und deren Beschaffung nicht von wirt- 
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schaftlichen Überlegungen abhängig gemacht wer- 
den kann, müssen bei der Preisgestaltung von der 
Beeinflussung durch wirtschaftliche Vorgänge mög- 
lichst freigehalten werden. Die Preisspannen für die 
Weitergabe industriell hergestellter Arzneispeziali- 
täten können auch weiterhin nicht dem Belieben 
des einzelnen Apothekers überlassen werden. Bei 
ihrer Festsetzung durch den Staat muß jedoch auf 
die Erhaltung der wirtschaftlichen Grundlage der 
Apotheken als Einrichtungen der Arzneimittelver- 
sorgung die erforderliche Rücksicht genommen 
werden. 

Der Umfang der Deutschen Arzneitaxe verbietet 
ihre Aufnahme in das Gesetz selbst. Sie soll wie 
bisher in der Form einer Rechtsverordnung erlas- 
sen werden. Von der Beteiligung des Bundesrates 
bei dem Erlaß der Rechtsverordnung dürfte abge- 
sehen werden können, da regionale Verhältnisse 
auf die Gestaltung der Preise und Preisspannen 
keinen Einfluß haben können. 

Zu § 34 

Gewisse Vorkommnisse in der letzten Zeit, bei 
denen durch die Verwechslung von Arzneimitteln 
Todesfälle hervorgerufen wurden, lassen es gebo- 
ten erscheinen, in das Gesetz die Ermächtigung zum 
Erlaß der hier bezeichneten Vorschriften aufzu- 
nehmen. 

Die Beteiligung des Bundesministers für Atomkern- 
energie und Wasserwirtschaft beim Erlaß dieser 
Vorschriften ist wegen der besonderen Kennzeich- 
nung radioaktiver Präparate, insbesondere von In- 
jektionslösungen, vorgesehen. 

§ 35 

bedarf keiner Begründung. 

Zu § 36 

Durch Absatz 1 wird eine allgemeine Überwa* 
chungspflicht für Betriebe eingeführt, in denen Arz- 
neimittel hergestellt, aufbewahrt oder abgegeben 
werden. 

Die mit der Überwachung beauftragten Behörden 
haben sämtliche Betriebe, in denen die in Absatz 1 
bezeichneten Vorgänge stattfinden, durch hauptbe- 
rufliche und sachkundige Beauftragte mindestens 
einmal jährlich unvermutet überprüfen zu lassen. 
Da diese zur Erfüllung ihrer Aufgabe die Betriebs- 
und Geschäftsräume zum Zwecke der Besichtigung 
betreten und Proben entnehmen müssen, ist es er- 
forderlich, das Grundrecht des Artikels 13 GG (Un- 
verletzlichkeit der Wohnung) einzuschränken. Die 
Befugnis, bei Vorliegen eines Verdachtes Aufzeich- 
nungen usw. einzusehen, muß gegeben werden, um 
Hersteller oder Vorlieferanten von beanstandeten 
Arzneimitteln festzustellen oder bereits in den Ver- 
kehr gebrachte, zu beanstandende Arzneimittel 
sicherstellen zu können (Absatz 2). 

Durch die Zurücklassung einer Gegenprobe soll dem 
Verfügungsberechtigten die Möglichkeit gegeben 
werden, von derselben Probe ein Sachverständigen- 


gutachten nach eigener Wahl fertigen zu lassen 
(Absatz 3). 

Für Apotheken verbleibt es bei den regelmäßigen 
Revisionen und Besichtigungen, die landesrechtlich 
und durch die §§ 3 und 4 der Dritten Durchfüh- 
rungsverordnung zum Gesetz über die Vereinheit- 
lichung des Gesundheitswesens vom 30. März 1935 
(RMBliV. S. 327) geregelt sind (Absatz 4). 

Zu § 37 

Diese Vorschrift ist dem § 8 des Lebensmittelgeset- 
zes nachgebildet. 

Zu § 38 

Wenn bei der Durchführung der Überwachung Arz- 
neimittel angetroffen werden, die den Vorschriften 
des Gesetzes nicht entsprechen, muß, soweit darin 
eine Gefahr für die Volksgesundheit liegt, die Exe- 
kutivbehörde in der Lage sein, das Inverkehrbrin- 
gen oder weitere Inverkehrbleiben solcher Arznei- 
mittel auf dem schnellsten Wege zu unterbinden. 
Sie muß daher die Möglichkeit haben, unabhängig 
von der Einleitung eines Strafverfahrens das Her- 
stellen und Inverkehrbringen derartiger Arznei- 
mittel zu untersagen und sie gegebenenfalls sicher- 
zustellen. 

Zu § 39 

Diese Bestimmung ist dem § 9 des Lebensmittel- 
gesetzes nachgebildet. 

Zu § 40 

Die Vorschrift enthält eine dreifach abgestufte 
Strafdrohung gegen das verbotene Inverkehrbrin- 
gen insbesondere gesundheitsschädlicher, verfälsch- 
ter oder verdorbener Arzneimittel. Sie dient damit 
in erster Linie dem Schutz menschlicher Gesundheit, 
in den Fällen der Zuwiderhandlung gegen § 7 auch 
dem Schutz des Interesses des Erwerbers, ein 
brauchbares Arzneimittel zu erhalten. Zuwider- 
handlungen gegen diese Verbote sind daher all- 
gemein als kriminelles Unrecht zu bewerten. Sie 
können jedoch im Einzelfall hinsichtlich der Schwere 
der Schuld des Täters und der Gefährlichkeit des 
in den Verkehr gebrachten Arzneimittels verschie- 
denartigen Charakter haben. Es ist daher erforder- 
lich, wie in der für den Bereich des Lebensmittel- 
rechts für ähnliche Fälle geltenden Bestimmung des 
§ 11 Abs. 1 des Lebensmittelgesetzes, einen weiten 
von geringer Geldstrafe bis zu Gefängnis reichen- 
den Strafrahmen zu schaffen, der allen vorkom- 
menden Fällen gerecht werden kann. 

Absatz 2 stellt auch den Versuch solcher Zuwider- 
handlungen unter Strafe, um Mißbräuche der in den 
§§ 6 und 7 bezeichneten Art schon frühzeitig er- 
fassen zu können. Absatz 3 sieht Zuchthaus bis zu 
10 Jahren vor, wenn durch die Tat eine schwere 
Körperverletzung oder der Tod eines Menschen 
verursacht worden ist. Die Herbeiführung des Todes 
braucht vom Vorsatz des Täters nicht erfaßt zu 
sein. Jedoch muß den Täter mindestens der Vor- 
wurf fahrlässigen Verhaltens treffen (vgl. § 56 des 
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Strafgesetzbuchs). Auch wenn sonst ein besonders 
schwerer Fall vorliegt, ist die Strafdrohung des 
Absatzes 2 anzuwenden. Bei der Beschreibung des 
besonders schweren Falles weicht die Vorschrift 
von § 11 Abs. 3 des Lebensmitteigesetzes ab, weil 
es nach heutiger Auffassung bedenklich erscheint, 
stets dann einen besonders schweren Fall anzu- 
nehmen, wenn lediglich solche subjektiven Merk- 
male vorliegen, wie sie in § 11 Abs. 3 des Lebens- 
mittelgesetzes genannt sind („gewissenlos" und 
„grober Eigennutz"). Die Frage der Aufnahme eines 
mit Zuchthausstrafe bedrohten Tatbestandes der 
Lebens- und Arzneimittelvergiftung in den Beson- 
deren Teil des Strafgesetzbuchs, der Absatz 3 des 
§ 40 entbehrlich machen würde, wird in nächster 
Zeit im Rahmen der Beratungen der Großen Straf- 
rechtskommission geprüft werden. 

Absatz 4 sieht Gefängnis bis zu einem Jahr oder 
Geldstrafe vor, wenn die in Absatz 1 bezeichneten 
Handlungen fahrlässig begangen werden. 

Zu § 41 

Die Vorschrift droht für Zuwiderhandlungen gegen 
die besonders bedeutsamen Uberwachungsvorschrif- 
ten des Entwurfs Gefängnisstrafe bis zu sechs Mo- 
naten und Geldstrafe oder eine dieser Strafen an. 
Die Strafdrohung soll insbesondere sicherstellen, 
daß Arzneimittel, die nicht dem Deutschen Arznei- 
buch ensprechen, in den Verkehr gebracht werden 
(Nr. 1). Die Strafdrohung gilt ferner der unerlaub- 
ten Herstellung von bestimmten Arzneimitteln, ! 
Seren oder Impfstoffen (Nr. 2 bis 4), der unerlaub- 
ten Abgabe von Arzneimitteln außerhalb von Apo- 
theken (Nr. 7) sowie der Abgabe rezeptpflichtiger 
Arzneimittel ohne Vorliegen einer ärztlichen Ver- 
schreibung (Nr. 8). 

Absatz 2 bedroht die fahrlässige Begehung dieser 
Taten mit Geldstrafe oder Gefängnis bis zu drei 
Monaten. 

Zu § 42 

Es erscheint zweckmäßig, die Ahndung von Zu- 
widerhandlungen gegen die Deutsche Arzneitaxe 
an ein Gesetz zu binden, das, wie das Wirtschafts- 
strafgesetz 1954, bereits Straf- und Bußgeldvor- 
schriften gegen preisrechtliche Verstöße enthält. 

Zu § 43 

Die Vorschrift gibt die Möglichkeit, Verstöße ge- 
gen solche Bestimmungen des Entwurfs, die als 
typisches Verwaltungsunrecht anzusehen sind, als 
Ordnungswidrigkeiten zu ahnden. Durch die Buß- 
geldvorschrift können namentlich Verstöße gegen 
Pflichten über die Beschriftung von Behältnissen 
und Umhüllungen, in denen sich Arzneispezialitä- 
ten befinden (Nr. 1), sowie gegen Anmelde- und 
Anzeigepflichten (Nr. 2) verfolgt werden. 

Zu § 44 

Die Strafvorschrift schützt den Unternehmer gegen 
das unbefugte Offenbaren oder Verwerten von : 
Geschäfts- und Betriebsgeheimnissen durch Perso- j 
nen, denen er aus überwachungsgründen Einblick , 


in die Verhältnisse seines Betriebes gestatten muß. 
Das Verbot der unbefugten Offenbarung von Be- 
triebs- und Geschäftsgeheimnissen gilt nach § 39 für 
alle Personen, die mit der Überwachung beauftragt 
sind, sowie für Sachverständige und sonstige Per- 
sonen, die in Ausübung ihrer dienstlichen Tätigkeit 
Einblick in die Verhältnisse eines Betriebes ge- 
nommen haben. Wie § 300 des Strafgesetzbuchs ist 
diese Vorschrift kein Blankettgesetz und in ihrer 
Anwendbarkeit nicht davon abhängig, daß andere 
Vorschriften die Offenbarung dieser Geheimnisse 
ausdrücklich verbieten (vgl. Leipziger Kommentar 
Anm. III zu § 300). Wann eine Offenbarung befugt 
ist, richtet sich nach allgemeinen Grundsätzen des 
Strafrechts. Eine Offenbarung ist insbesondere dann 
befugt, wenn andere Rechtsvorschriften die Offen- 
barung gebieten. 

Absatz 2 stellt den Mißbrauch von Betriebs- und 
Geschäftsgeheimnissen durch die in Absatz 1 ge- 
nannten Personen unter strengere Strafdrohung, 
wenn diese gegen Entgelt oder in Bereicherungs- 
absicht handeln. 

Zu § 45 

Die Vorschrift eröffnet die Möglichkeit, Gegen- 
stände, auf die sich eine in den §§ 40 und 41 mit 
Strafe bedrohte Handlung bezieht, einzuziehen. Da 
in den Fällen des § 40 die Arzneimittel für die Ge- 
sundheit gefährlich sind, wenn sie nicht überhaupt 
unbrauchbar sind, aber auch in den Fällen des § 41 
die Gesundheit gefährdet werden kann, muß die 
Einziehung ohne Rücksicht auf ein Verschulden des 
Taters zulässig sein. Die vorgeschlagene Fassung 
trägt dem Umstand Rechnung, daß bei Zuwider- 
handlungen gegen die §§ 40 und 41 die gesundheits- 
schädlichen, verfälschten oder verdorbenen Arznei- 
mittel oder die sonstigen in Betracht kommenden 
Gegenstände weder durch die mit Strafe bedrohte 
Handlung hervorgebracht, noch zu ihrer Begehung 
gebraucht oder bestimmt, vielmehr selbst Gegen- 
stand der Tat sind. 

Absatz 1 Satz 2 begrenzt das Ermessen des Richters 
und sieht die Einziehung zwingend vor, wenn der 
Schutz der Allgemeinheit dies bei besonders ge- 
fährlichen Gegenständen oder mit Rücksicht auf die 
Besorgnis erfordert, daß die Gegenstände der Be- 
gehung weiterer mit Strafe bedrohter Handlungen 
dienen, 

Absatz 4 sieht die selbständige Einziehung vor, 
wenn wegen der Tat keine bestimmte Person ver- 
folgt oder verurteilt werden kann. Das Verfahren 
richtet sich nach den §§ 431 ff. der Strafprozeßord- 
nung. 

Zu § 46 

Durch das Recht auf angemessene Entschädigung 
wird Artikel 14 Abs. 3 GG in den Fällen Rechnung 
getragen, in denen die Einziehung für einen unbe- 
teiligten Dritten als Enteignung wirkt. Die Zubil- 
ligung einer Entschädigung ist nur dann gerecht- 
fertigt, wenn den Betroffenen kein Vorwurf trifft, 
daß die Sache Mittel oder Gegenstand der Tat 
oder ihrer Vorbereitung gewesen ist. In gleicher 
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Weise muß der Anspruch auf Entschädigung dann | 
ausgeschlossen sein, wenn der Betroffene aus der ! 
Tat in verwerflicher Weise, etwa als Hehler, einen 
Vorteil gezogen hat oder wenn er die Sache unter | 
den in Abs. 2 Nr. 3 naher bezeichneten Vorausset- 
zungen erworben hat. 

Zu § 47 

Auch die beim Inkrafttreten des Gesetzes bereits be- 
stehenden Herstellerbetriebe unterliegen der Er- 
laubnispflicht nach den §§ 10 ff. Die Erlaubnis gilt 
jedoch ohne weiteres als erteilt, soweit die Her- 
stellung von Arzneimitteln aus bisher hergestellte 
oder auf gleichartige Arzneimittel beschränkt bleibt. 
In diesen Fällen braucht also ein Antrag nach § 10 
nicht gestellt zu werden (Absatz 1). Bei mangelnder 
Zuverlässigkeit des Inhabers oder des Herstellungs- 
leiters oder wenn geeignete Betriebsräume nicht 
vorhanden sind, kann die zuständige Behörde je- 
doch die Fortsetzung der Herstellung von Arznei- 
mitteln untersagen (Absatz 2). 

Zu § 48 

Um ein vollständiges Register aller vorhandenen 
Spezialitäten aufstellen zu können, müssen auch die 
Arzneispezialitäten, die beim Inkrafttreten des Ge- 
setzes im Verkehr sind, in das Register aufgenom- 
men werden. Bei der großen Anzahl solcher Arznei- 
spezialitäten kann die Registrierung nur dann ord- 
nungsgemäß erfolgen, wenn dem Bundesgesund- 
heitsamt die Möglichkeit gegeben wird, das Regi- 
strierungsverfahren in Abschnitten durchzuführen 
(Absatz 1). 

Die betreffenden Arzneispezialitäten dürfen weiter 
in den Verkehr gebracht werden, bis eine Entschei- 
dung über die Registrierung ergeht. Wird sie ab- 
gelehnt, so ist das Inverkehrbringen einzustellen | 
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wird die Registrierung vorgenommen, so wird für 
die Anpassung des Erzeugnisses an die Vorschrif- 
ten der §§ 5 und 8 eine Frist von zwei Jahren ge- 
lassen, um die Produkte, die sich bereits im Ver- 
kehr befinden, aufbrauchen zu können (Absätze 2 
und 3). 

Zu § 49 

Diese Bestimmung entspricht der früheren Rechts- 
lage (Absatz 1). Die Überwachung der für Luft- 
schutzzwecke gehaltenen Arzneimittellager ist durch 
besondere Verwaltungsvorschriften geregelt (Ab- 
satz 2). 

Zu § 50 

Nach der Begriffsbestimmung des § 1 fällt auch 
Sperma zur künstlichen Besamung unter das Ge- 
setz. Für eine gesetzliche Regelung dieser Materie 
im Zusammenhang mit dem Arzneimittelgesetz be- 
steht jedoch kein Bedürfnis. Der Verkehr mit Ge- 
genständen, die zur Verhütung, Heilung oder Linde- 
rung von Geschlechtskrankheiten oder von Krank- 
heiten oder Leiden der Geschlechtsorgane dienen 
sollen, ist in § 20 des Geschlechtskrankheitengeset- 
zes abschließend geregelt. 

Zu § 51 

Auf Arzneimittel, die Betäubungsmittel im Sinne 
des Opiumgesetzes sind oder sie enthalten, finden 
neben den Vorschriften dieses Gesetzes auch wei- 
terhin die Vorschriften der Betäubungsmittelgesetz- 
gebung Anwendung. 

Die §§ 52 bis 57 

bedürfen keiner Begründung. 
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Anlage 2 


Stellungnahme des Bundesrates 


1. Zu § 1 

§ 1 ist wie folgt zu fassen: 

.§ 1 

(1) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
Stoffe und Zubereitungen, die dazu bestimmt sind, 
durch Anwendung am oder im menschlichen oder 
tierischen Körper 

1. eine Krankheit, das ist jede Störung der 
normalen Beschaffenheit oder der norma- 
len Tätigkeit des Körpers oder jede Stö- 
rung des normalen seelischen Zustandes, 
zu verhüten, zu lindern oder zu beseitigen, 

2. eine allgemeine oder örtliche Empfin- 
dungslosigkeit herbeizuführen, 

3. die Geburt zu erleichtern, den Geburts- 
vorgang zu beeinflussen oder die Schwan- 
gerschaft oder Trächtigkeit zu verhüten 
oder zu beseitigen, 

4. Beschaffenheit, Zustände oder Funktionen 
des Körpers erkennen zu lassen, 

5. Erscheinungen des vorzeitigen oder natür- 
lichen Alterns zu verhüten, zu lindern oder 
zu beseitigen oder den Körper zu ver- 
jüngen, soweit es sich nicht um Lebens- 
mittel im Sinne des Lebensmittelgesetzes 
oder um Futtermittel im Sinne des Futter- 
mittelgesetzes handelt, 

6. die Leistungsfähigkeit des Körpers oder 
seiner Organe zu erhalten oder zu beein- 
flussen, soweit es sich nicht um Lebens- 
mittel im Sinne des Lebensmittelgesetzes 
oder um Futtermittel im Sinne des Futter- 
mittelgesetzes handelt, 

7. die Geschlechtstätigkeit zu beeinflussen, 

8. die Entwöhnung vom Tabak- oder Alko- 
holgenuß oder von Betäubungsmitteln her- 
beizuführen, 

9. eine Abmagerung herbeizuführen, die Ma- 
gerkeit zu beheben oder die Körperform 
zu verbessern, soweit es sich nicht um 
Lebensmittel im Sinne des Lebensmittel- 
gesetzes oder um Futtermittel im Sinne 
des Futtermittelgesetzes handelt, 

10. Ungeziefer, das den Körper befällt, zu be- 
seitigen oder den Befall zu verhüten, 

1 1. Krankheitserreger unschädlich zu machen. 


(2) Als Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes 
gelten auch 

1. Gegenstände, die zu den im Absatz 1 ge- 
nannten Zweckbestimmungen dauernd oder 
vorübergehend in den menschlichen oder 
tierischen Körper eingebracht werden, mit 
Ausnahme von ärztlichen, zahn- oder tier- 
ärztlichen Instrumenten und Zahnersatz, 

2. Verbandmittel, Pflaster und chirurgisches 
Nahtmaterial, 

3. Stoffe und Zubereitungen, die dazu be- 
stimmt sind, ohne daß sie am oder im 
menschlichen oder tierischen Körper ange- 
wendet werden, 

a) Beschaffenheit, Zustände oder Funk- 
tionen des Körpers erkennen zu lassen 
oder 

b) der Bekämpfung von Krankheitserre- 
gern zu dienen. 

(3) Stoffe und Zubereitungen im Sinne des § 1 des 
Lebensmittelgesetzes, die Arzneimittel und zugleich 
Lebensmittel, Futtermittel im Sinne des § 1 des 
Futtermittelgesetzes oder Bedarfsgegenstände im 
Sinne des Lebensmittelgesetzes sind, unterliegen 
diesem Gesetz nur, soweit sie zu den im Absatz 1 
bezeichneten Zwecken angeboten, zum Verkauf vor- 
rätig gehalten, feilgehalten, verkauft oder sonst in 
den Verkehr gebracht werden." 

Begründung 

Der Arzneimittelbegriff ist in der PolVO über die 
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens vom 
29. September 1941 (RGBl. I S. 587) und in der VO 
über die Herstellung neuer Arzneifertigwaren vom 
11. Februar 1943 (RGBl. I S. 99) in Verbindung mit 
dem Runderlaß vom 17. Mai 1943 (MBliV. S. 865) 
definiert. 

Der Regierungsentwurf bringt eine neue Definition 
dieses Begriffes, der von den in den oben genannten 
Bestimmungen enthaltenen Begriffen „Krankheit", 
„Leiden" oder „Körperschäden" sowie von den Be- 
griffen „Verhüten", „Lindern" oder „Beseitigen" 
losgelöst ist. 

Während die vorgeschlagene Begriffsbestimmung 
grundsätzlich dem vom Bundesgerichtshof im Urteil 
vom 21. März 1958 —2 StR 393/57 (NJW 1958 Heft 24 
S. 916) — dargelegten Krankheitsbegriff des § 1 der 
Verordnung betr. den Verkehr mit Arzneimitteln 
vom Jahre 1901 entspricht, würde die Formulierung 
des Gesetzentwurfs zu neuen Abgrenzungsschwie- 
rigkeiten führen. Es besteht keine Veranlassung, 
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von dem Krankheitsbegriff abzugehen und dafür ! 
einen Funktionsbegriff zu wählen. Während der j 
Krankheitsbegriff sinnvoller und auch einengender 
ist, wäre der Funktionsbegriff außerordentlich un- 
bestimmt und viel zu weitgehend. Dies um so mehr, 
als auch auf den Gebieten, die bisher die größten 
Schwierigkeiten bei der Abgrenzung verursachten, 
nämlich dem Gebiete der Abgrenzung der Arznei- 
mittel von Lebensmitteln und von Kosmetika, doch 
mit dem Begriff der Krankheiten, Leiden, Körper- 
schäden oder gesundheitlichen Beschwerden ge- 
arbeitet wird. 

Im übrigen verfolgt der Gesetzentwurf selbst inso- 
weit keine einheitliche Linie; denn bereits im Ab- 
satz 4 des § 1 und im § 27 wird trotzdem der Krank- 
heitsbegriff verwendet. 

Die vorgeschlagene Fassung des § 1 erscheint schließ- 
lich auch prägnanter und verständlicher als die Fas- 
sung des Entwurfs. 

Ein besonderer Hinweis bei der Verwendung der 
Begriffe „Lebensmittel" bzw. „Futtermittel" auf das 
Lebensmittelgesetz bzw. Futtermittelgesetz erscheint 
erforderlich. 

2. Zu § 2 

a) In Nr. 3 sind hinter dem Wort „Tierkörper," die 
Worte „auch lebender Tiere," einzufügen. 

Begründung 

Der Begriff „Tierkörper" erscheint nicht ausrei- 
chend, da auch z. B. lebende Blutegel, Schafläuse, 
Fliegenmaden als Arzneimitel im Sinne des § 1 
verwendet werden. 

b) In Nr. 3 sind die Worte „Körperflüssigkeiten 
oder" durch die Worte „Körperbestandteile" zu 
ersetzen. 

Begründung 

Der Begriff „Körperflüssigkeiten" reicht nicht 
aus, um Bestandteile eines Körpers zu erfassen, 
da auch nichtflüssige Bestandteile des Körpers 
als Arzneimittel verwendet werden. Die Erset- 
zung des Wortes „oder" durch das Wort „und" 
dient der Verdeutlichung, da es sich um eine 
Aufzählung handelt. 

c) Es ist ein Absatz 2 mit folgendem Wortlaut an- 
zufügen: 

„(2) Zubereitungen im Sinne dieses Gesetzes 
sind Erzeugnisse aus Stoffen, die in den Erzeug- 
nissen noch ganz oder teilweise enthalten sind." 

Begründung 

Außer der Begriffsbestimmung „Stoffe" wird im 
Hinblick auf die Fassung des § 27 (Stoffe und 
Zubereitungen aus Stoffen) auch eine Definition 
des verwendeten Begriffs „Zubereitungen" für 
notwendig gehalten. Auch sind in der Praxis, 
insbesondere in Gerichtsverfahren, Zweifel über 
die Auslegung des Begriffs „Zubereitungen" auf- 
getreten. 

Der bisherige § 2 wird Absatz 1. 


3. Zu § 4 

a) In § 4 und durchgehend im Gesetzentwurf ist 
das Wort „ Arzneispezialität(en)" durch das Wort 
„Arzneifertigware(n)" zu ersetzen. 

Begründung 

Der Begriff „Arzneifertigware" hat sich seit 1943 
eingebürgert und ist feststehend. 

b) Die Worte „in abgabefertigen Packungen" sind 
durch die Worte „in für den Verbraucher be- 
stimmten abgabefertigen Packungen" zu erset- 
zen. 

Begründung 

Es soll klargestellt werden, daß diejenigen 
Packungen gemeint sind, in denen die Arznei- 
fertigware in die Hand des Verbrauchers ge- 
langt. 

4. Nach § 4 

Es ist ein § 4a mit folgendem Wortlaut einzufügen: 

„§ 4a 

Verbraucher im Sinne dieses Gesetzes ist, wer 
Arzneimittel erwirbt, um sie an sich, an anderen 
oder an Tieren anzuwenden. Verbraucher sind 
auch Einrichtungen der Gesundheits- und Kran- 
kenfürsorge, in denen Arzneimittel angewendet 
werden." 

Begründung 

Es erscheint zweckmäßig, den Begriff „Verbrau- 
cher", der im Gesetz mehrfach vorkommt, zu 
definieren, um Auslegungszweifel zu vermeiden. 
Dies gilt besonders auch für die im zweiten Satz 
genannten Einrichtungen. 

5. Zu § 5 

a) In Absatz 1 ist Satz 2 wie folgt zu fassen: 

„Das gleiche gilt für Arzneimittel, die Stoffe im 
Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 und nicht Arz- 
neifertigwaren sind, soweit sie in Apotheken . . .". 

Begründung 

Durch die Bestimmung soll die Möglichkeit ge- 
schaffen werden, gewisse Arzneimittel, die nicht 
den Vorschriften des Deutschen Arzneibuches 
entsprechen, für den Verkehr außerhalb der 
Apotheken herzustellen. 

b) In Absatz 3 »sind die Worte „Der Bundesminister 
für Ernährung, Landwirtschaft und Forsten" 
durch die Worte „Die zuständige Behörde" zu 
ersetzen. 

Begründung 

Wie sich aus der Begründung (S. 18) ergibt und 
auch durch die Erörterung mit den Vertretern 
der Bundesregierung bestätigt worden ist, han- 
delt es sich hier um eine Ermächtigung zur Zu- 
lassung von Ausnahmen für einzelne Arznei- 
fertigwaren, d. h. um die Ermächtigung zum Er- 
laß von Verwaltungsakten. Nach der ständigen 
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Auffassung des Bundesrates ist die Übertragung 
von Verwaltungsbefugnissen auf Bundesminister 
im Bereich der landeseigenen Verwaltung nur 
möglich, wenn die Voraussetzungen eines über- 
regionalen Verwaltungsaktes gegeben sind, d. h. 
wenn 

aa) andere Möglichkeiten zur Herbeiführung 
einer einheitlichen Verwaltungspraxis nicht 
in Betracht kommen oder ausgeschöpft sind 
und 

bb) ein bestimmter Sachverhalt entweder wegen 
seiner überländermäßigen Bedeutung sinn- 
vollerweise nur von obersten Bundesbehör- 
den geregelt werden kann oder wenn ein An- 
knüpfungspunkt im Inland überhaupt fehlt. 
Im vorliegenden Falle fehlt es an einem Sach- 
verhalt von überregionaler Bedeutung, der 
sinnvollerweise nur durch eine Bundesstelle 
geregelt werden könnte. Die gebotene Ein- 
heitlichkeit der Verwaltungspraxis kann viel- 
mehr auf andere Weise, z. B. durch allgemeine 
Verwaltungsvorschriften oder durch Verwal- 
tungsvereinbarungen der Länder, sicherge- 
stellt werden. Auf Grund einschlägiger prak- 
tischer Erfahrungen ist auch ein Bedürfnis 
nach einer zentralen Bundesregelung nicht 
anzuerkennen. Vgl. u. a. die Stellungnahme 
des Bundesrates zu Artikel 1 Nr. 14 der No- 
velle zum Lebensmittelgesetz — BT-Druck- 
sache 316 S. 19 Nr. 12 Buchstabe b. 

c) In Absatz 4 sind in Satz 1 die Worte „das Deut- 
sche Arzneibuch laufend den Fortschritten der 
medizinischen und pharmazeutischen Wissen- 
schaften anzupassen" durch die Worte „das Deut- 
sche Arzneibuch nach den jeweiligen wissen- 
schaftlichen Erkenntnissen zu ändern und zu er- 
gänzen " zu ersetzen. 

Begründung 

Die Fassung ist gewählt worden, damit auch 
Vorschriften über homöopathische Arzneimittel 
in das Deutsche Arzneibuch aufgenommen wer- 
den können. 

d) In Absatz 4 ist Satz 2 wie folgt zu fassen: 

„Der volle Wortlaut der Rechts Verordnung 
braucht nicht verkündet zu werden, sofern die 
Rechtsverordnung den Beginn der Geltung der 
neuen Fassung des Deutschen Arzneibuches be- 
stimmt und ihre Bezugsquelle bezeichnet und 
diese Bestimmungen in den verkündeten Teil 
der Rechtsverordnung aufgenommen werden." 

Begründung 

Redaktionelle Klarstellung des Gewollten. 

6 . Zu § 6 

In Nr. 2 sind die Worte „Nr. 1 und 2" zu streichen. 

Begründung 

Auch die in § 1 Abs. 2 Nr. 3 genannten Stoffe und 

Zubereitungen, die dazu bestimmt sind, der Bekämp- 
fung von Krankheitserregern zu dienen, können 

geeignet sein, bei bestimmungsgemäßem Gebrauch 


durch ihre Zusammensetzung die Gesundheit von 
Mensch und Tier zu schädigen. Die Streichung 
erscheint auch aus rechtssystematischen Gründen 
angezeigt. 

7. Zu § 7 

§ 7 ist am Ende wie folgt zu fassen: 

„ . . . anzubieten, zum Verkauf vorrätig zu halten, 
feilzuhalten, zu verkaufen oder sonst in den Ver- 
kehr zu bringen." 

Begründung 

Es erscheint in Übereinstimmung mit dem Ände- 
rungsvorschlag zu § 1 Abs. 3 angezeigt, alle Arten 
des Inverkehrbringens in Angleichung an § 4 Nr. 2 
und 3 des Lebensmittelgesetzes zu erfassen, um nicht 
gerechtfertigte Unterschiede in der Auslegung und 
Anwendung der entsprechenden Vorschriften der 
beiden Gesetze zu vermeiden. 

8 . Zu § 8 

a) Die Worte „oder äußeren Umhüllungen" sind 
durch die Worte „und äußeren Umhüllungen" zu. 
ersetzen. 

Begründung 

Die in § 8 genannten Angaben sollen auch auf 
den äußeren Umhüllungen der Arzneifertigwaren 
erscheinen, weil andernfalls viele Original- 
packungen erst entfernt oder geöffnet werden 
müßten, ehe die Angaben auf den Behältnissen 
sichtbar werden. Falls die Angaben nur auf den 
äußeren Umhüllungen und nicht auf den Behält- 
nissen erscheinen, kann dies nach Entfernung der 
Umhüllungen zu verhängnisvollen Irrtiimern und 
Verwechslungen Anlaß geben. 

b) In Nr. 3 sind nach dem Wort „Registernummer" 
die Worte „und das Datum der Registrierung" 
einzufügen. 

Begründung 

Der Zusatz dient der Verwaltungsvereinfachung. 
Die mit der Überwachung beauftragten Personen 
brauchen nicht erst in dem sehr umfangreichen 
Verzeichnis der Arzneifertigwaren nachzuschla- 
gen, ob die Registrierung einer Arzneifertigware 
abgelaufen ist, wenn das Datum der Registrie- 
rung bereits auf der Packung vermerkt steht. Für 
die Hersteller bedeutet der zusätzliche Aufdruck 
keine unzumutbare Belastung. 

c) Nach Nr. 3 ist eine neue Nr. 3a mit folgendem 
Wortlaut einzufügen: 

„3a. die Chargenbezeichnung oder staatliche 
Kontrollnummer ; " 

Begründung 

Falls ein Arzneimittel als fehlerhaft befunden 
wird, muß die Möglichkeit geschaffen werden, 
die ganze Charge oder die ganze mit der gleichen 
staatlichen Kontrollnummer versehene Menge 
aus dem Verkehr zu ziehen. 
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d) ln Nr. 5 ist das Wort „ Anwendungsweise'' durch 
die Worte „Art der Anwendung" zu ersetzen. 

Begründung 

Es soll klargestellt werden, ob das Arzneimittel 
zum Einreiben, zum Einnehmen oder in ähnlicher 
Weise angewendet werden soll. 

e) Nr. 6 ist eingangs wie folgt zu fassen: 

„6. die arzneilich wirksamen Bestandteile nach 
Art und Menge mit . . 

Begründung 

Die Angabe der Art und Menge der arzneilich 
wirksamen Bestandteile soll insbesondere zur 
Unterrichtung des Arztes und des Apothekers, 
aber auch des Verbrauchers nicht auf die ver- 
schreibungspflichtigen Stoffe beschränkt bleiben 
(vgl. Nr. 7). Solche Angaben sind im Ausland 
teilweise bereits gesetzlich vorgeschrieben. 

f) Nr. 6 ist durch einen weiteren Halbsatz mit fol- 
gendem Wortlaut zu ergänzen: 

„bei der Abgabe von Arzneifertigwaren außer- 
halb der Apotheken ist auf jeden Fall die deut- 
sche Bezeichnung anzugeben;" 

Begründung 

Es entspricht den bisherigen Vorschriften, daß 
Arzneimittel außerhalb der Apotheken die deut- 
sche Bezeichnung tragen müssen, da diese Ver- 
kaufsstellen im allgemeinen der lateinischen j 
Sprache nicht mächtig sind und aus diesem i 
Grunde die Gefahr einer Arzneimittelverwechs- 
lung gegeben ist. 

g) Nr. 7 ist zu streichen. 

Begründung 

Nr. 7 erübrigt sich mit Rücksicht auf die Ein- 
fügung in Nr. 6. 

h) Nach Nr. 10 ist eine Nr. 10a mit folgendem 
Wortlaut einzufügen: 

„10a. zutreffendenfalls eine Angabe darüber, 
daß die Arzneifertigware zum Verkauf 
außerhalb der Apotheken zugelasseij ist;" 

Begründung 

Sowohl für diejengen, die Arzneimittel abgeben, 
als auch für die Überwachung des Verkehrs mit 
Arzneimitteln ist es zweckmäßig, bereits aus der 
Bezeichnung der Arzneifertigware entnehmen zu 
können, daß sie für den Verkehr außerhalb der 
Apotheken zugelassen ist. 

9. Nach § 8 

Es ist ein § 8a mit folgendem Wortlaut einzufügen: 
„§ 8a 

Die Behältnisse und äußeren Umhüllungen von 
Arzneimitteln, die in abgabefertiger Packung in Ver- 
kehr gebracht werden, ohne Arzneifertigwaren im 
Sinne des § 4 zu sein, müssen mit den in § 8 Abs. 1 | 
Nr. 1, 4 bis 9 vorgeschriebenen Angaben versehen 


sein. Diese Kennzeichnung kann unterbleiben, wenn 
die Arzneimittel vom Hersteller unmittelbar an den 
Verbraucher abgegeben werden." 

Begründung 

Aus Gründen der Arzneimittelkontrolle ist es not- 
wendig, auch abgabefertige Packungen mit bestimm- 
ten in § 8 genannten Angaben versehen zu lassen. 

10. Zu § 9 

a) Nach Satz 1 ist ein Satz mit folgendem Wortlaut 
einzufügen: 

„Auf den Behältnissen oder äußeren Umhüllun- 
gen von Arzneifertigwaren muß außer den 
Angaben nach § 8 auch der Name oder die Firma 
des Einführenden in deutlich lesbarer Schrift an- 
gegeben sein." 

Begründung 

Bei eingeführten Arzneifertigwaren genügt es 
nicht, daß der im Ausland wohnende Hersteller 
auf den Packungen vermerkt ist. Die Über- 
wachungsbehörde muß die Möglichkeit haben, 
die Einfuhrfirma festzustellen, ohne das Arznei- 
fertigwarenregister zu Rate ziehen zu müssen. 

b) In Satz 2 ist der letzte Halbsatz wie folgt za 
fassen: 

„ , die auf Einzelbestellung in kleinen Mengen 
für bestimmte Verbraucher bezogen werden." 

Begründung 

Notwendige Verdeutlichung des Gewollten. 

11. Zu § 10 

a) In Absatz 3 ist in Nr. 4 das Wort „Herrichten" 
durch die Worte „Abfüllen oder Abpacken" zu 
ersetzen. 

Begründung 

Zur Vermeidung von Mißverständnissen sollte 
die Einführung eines neuen Begriffs vermieden 
werden. 

b) Absatz 4 ist wie folgt zu fassen: 

„(4) Die Vorschriften der Abstäze 1 bis 3 gel- 
ten nicht für die Herstellung von Sera, Impf- 
stoffen, Arzneimitteln, die Halbantigene enthal- 
ten, und von Blut- und Serumkonserven." 

Begründung 

Für die Herstellung von Blut- und Serum- 
konserven sind ebenfalls Sonderbestimmungen 
notwendig. 

12. Zu § 11 

a) In Absatz 1 ist eingangs hinter dem Wort „ist" 
das Wort „nur" einzufügen. 

Begründung 

Aus rechtsstaatlichen Gründen soll sichergestellt 
werden, daß in allen anderen Fällen die Erlaub- 
nis nicht versagt werden darf. 
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b) In Absatz 2 ist Satz 2 wie folgt zu fassen: 

„Bei juristischen Personen, nichtrechtsfähigen 
Vereinen und Gesellschaften des bürgerlichen 
Rechts ist die Erlaubnis auch zu versagen, wenn 
bei den nach Gesetz, Satzung oder Vertrag zur 
Vertretung berufenen Personen die Voraus- 
setzung des Absatzes 1 Nr. 2 vorliegt." 

Begründung 

Notwendige Ergänzung im Hinblick auf § 10 
Abs. 1. 

13. Zu § 12 

a) In Satz 1 ist jeweils das Wort „als" durch das 
Wort „zum" zu ersetzen. 

Begründung 

Apotheker, Ärzte, Zahnärzte und Tierärzte dür- 
fen ihre Berufsbezeichnung nicht bereits mit ab- 
geschlossener Hochschulausbildung, sondern erst 
nach Erteilung der Bestallung führen. 

b) In Satz 1 ist das Wort „einjährigen" durch das 
Wort „zweijährigen" zu ersetzen. 

B egründung 

Die einjährige praktische Tätigkeit ist angesichts 
der Vielzahl und der Eigenarten der in Betracht 
kommenden Herstellungsarbeiten zu kurz. 

c) Die Sätze 2 und 3 sind zu streichen. 
Begründung 

Bei der Größe der gesundheitlichen Gefahren, 
die von der unsachgemäßen Herstellung von 
Arzneimitteln ausgehen können, muß sicher- 
gestellt sein, daß die Leitung derartiger Betriebe 
nur ausreichend wissenschaftlich vorgebildeten 
Personen anvertraut werden darf. Die Aus- 
bildung als Chemotechniker wird insoweit nicht 
als genügend umfassend angesehen. Wenn es 
für kleinere Betriebe wirtschaftlich nicht tragbar 
sein sollte, eigene Herstellungsleiter mit der 
vorgeschriebenen Ausbildung zu beschäftigen, 
besteht die Möglichkeit, solche Personen im 
Nebenberuf oder für mehrere Betriebe gleich- 
zeitig in Anspruch zu nehmen. 

14. Zu § 13 

a) In Absatz 1 ist ein Satz 2 mit folgendem Wort- 
laut anzufügen: 

„Sie kann unter Bedingungen und Auflagen er- 
teilt oder auf die Herstellung bestimmter Arznei- 
mittel beschränkt werden." 

Begründung 

Es kann in einzelnen Fällen erforderlich werden, 
Bedingungen und Auflagen in die Erlaubnis- 
urkunde mit aufzunehmen. 

b) Absatz 2 ist eingangs wie folgt zu fassen: 

„(2) Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn 
eine der Voraussetzungen des § 11 bei der Er- 
teilung der Erlaubnis nicht vorhanden war oder 
nachträglich weggefallen ist und ..." 


Begründung 

Klarstellung des Gewollten und Angleichung an 
entsprechende Regelungen gleichliegender Tat- 
bestände in anderen Gesetzen unter Berücksich- 
tigung der in gewerberechtlichen Vorschriften 
üblichen Terminologie. 

15. Zu § 15 

Satz 2 ist wie folgt zu fassen: 

„Bei juristischen Personen, nichtrechtsfähigen Ver- 
einen und Gesellschaften des bürgerlichen Rechts 
ist jeder Wechsel der nach Gesetz, Satzung oder 
Vertrag zur Vertretung berufenen Personen anzu- 
zeigen." 

Begründung 

Vergleiche den Änderungsvorschlag zu § 11 Abs. 2. 

16. Zu § 16 

§ 16 ist eingangs wie folgt zu fassen: 

„§ 16 

Wer gewerbsmäßig Arzneimittel im Sinne des 
§ 1 Abs. 2 . , 

Begründung 
Redaktionelle Ergänzung. 

17. Zu § 17 

a) Absatz 1 ist eingangs wie folgt zu fassen: 

„(1) Wer Sera, Impfstoffe oder Blut- oder 
Serumkonserven zum Zwecke der Abgabe an 
andere herstellen will, ..." 

Begründung 

Es erscheint erforderlich, auch die Herstellung 
von Blut- und Serumkonserven von einer beson- 
deren über die Vorschriften der §§ 10 ff. hinaus- 
gehenden Erlaubnis abhängig zu machen, da für 
die Herstellung dieser Mittel besondere Bedin- 
gungen und eine besondere Sachkunde erforder- 
lich sind. Die Änderung ergibt sich auch aus dem 
Vorschlag zur Ergänzung des § 10 Abs. 4. 

Die Streichung des Wortes „gewerbsmäßig" ist 
im Hinblick auf die Vorschriften des § 10 erfor- 
derlich, da andernfalls die nichtsgewerbsmäßige 
Herstellung der in § 17 bezei ebneten Arznei- 
mittel nicht erlaubnispflichtig wäre. 

b) In Absatz 1 Satz 2, Absatz 3 Satz 1 und Absatz 3 
Nr. 1 sind die Worte „und Impfstoffen" jeweils 
zu ersetzen durch die Worte „ , Impfstoffen oder 
Blut- oder Serumkonserven". 

Begründung 

Folge des Änderungsvorschlags zu § 17 Abs. 1 
Satz 1. 

c) In Absatz 1 ist Satz 3 zu streichen. Es ist folgen- 
der neuer Absatz 5 anzufügen: 

„(5) Die Absätze 1 bis 3 finden auf Mittel, die 
zur Verhütung, Erkennung oder Heilung von 
Tierseuchen unter Verwendung von Krankheits- 
erregern hergestellt werden und zur Verhütung, 
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Erkennung oder Heilung von Tierseuchen be- 
stimmt sind, keine Anwendung. Für sie gelten 
die hierfür erlassenen besonderen Vorschriften. 

Begründung 

§ 17 Abs. 1 Satz 3 verweist auf die entsprechen- 
den Vorschriften des Viehseuchengesetzes. In 
diesen Vorschriften ist aber nicht nur die Her- 
stellung, sondern auch das Inverkehrbringen, die 
staatliche Prüfung von Sera und Impfstoffen und 
ihr Verbringen in den Geltungsbereich des Ge- 
setzes geregelt. Die vorgeschlagene Fassung 
trägt dem Rechnung. 

d) In Absatz 2 ist das Wort „Bakteriologie“ durch 
das Wort „Mikrobiologie" zu ersetzen. 

Begründung 

Die Änderung ist durch fachliche Zweckmäßig- 
keitserwägungen bestimmt. 

e) In Absatz 3 Satz 1 sind in Nr. 1 die Worte 
„ , auch soweit sie in den Geltungsbereich dieses 
Gesetzes verbracht worden sind," zu streichen. 

Begründung 

Der gestrichene Satz ist im Hinblick auf die 
Generalvorschrift des § 9 nicht erforderlich. 

f) In Absatz 3 ist Satz 2 wie folgt zu fassen: 

„In den Rechtsverordnungen kann das Grund- 
recht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Un- 
verletzlichkeit der Wohnung eingeschränkt wer- 
den, wenn und soweit dies erforderlich ist, um 
die ordnungsmäßige Beaufsichtigung der Tätig- 
keiten nach Nummer 1 sicherzustellen." 

Begründung 

Der Bundesrat ist der Auffassung, daß das 
Grundgesetz zwar nicht ausschließt, daß ein 
förmliches Gesetz den Verordnungsgeber zu Ein- 
griffen in die Grundrechte ermächtigt; er hat 
jedoch gefordert, daß in diesem Fall das Gesetz 
selbst das zulässige Ausmaß der Beschränkungen 
festlegt (vgl. auch die Stellungnahme des Bun- 
desrates zu dem Entwurf eines Gesetzes über 
die Aufgaben des Bundes auf dem Gebiet der Bin- 
nenschiffahrt — BT-Drucksache 1553 der 2. Wahl- 
periode). Der Änderungsvorschlag soll dem- 
entsprechend eine nähere Begrenzung der mög- 
lichen Grundrechtsbeschränkung zum Ausdruck 
bringen. 

18. Zum Vierten Abschnitt 

Die Überschrift des Vierten Abschnitts ist wie folgt 
zu fassen: 

„Registrierung der Arzneifertigwaren" 
Begründung 

Folge der Änderung des § 18 Abs. 1. 

19. Zu § 18 

In Absatz 1 und Absatz 2 sind die Worte „bei dem 
Bundesgesundheitsamt" bzw. „beim Bundesgesund- 
heitsamt" jeweils zu ersetzen durch die Worte „bei 
der zuständigen Behörde". 


Begründung 

Der Entwurf sieht vor, daß beim Bundesgesundheits- 
amt ein Register geführt wird, in das Arzneifertig- 
waren eingetragen werden. Damit soll einer bereits 
bestehenden Bundesoberbehörde eine neue Verwal- 
tungszuständigkeit übertragen werden, und zwar, 
wie sich aus § 20 des Entwurfs ergibt, nicht nur eine 
Verwaltungszuständigkeit rein sammelnder und 
registrierender Art, sondern die Befugnis zum Er- 
laß hoheitlicher Verwaltungsakte. 

Die Voraussetzungen des Artikels 87 Abs. 3 Satz 1 
GG für eine solche Regelung sind insoweit gegeben, 
als es sich um eine Angelegenheit handelt, für die 
dem Bund die Gesetzgebung zusteht und die Über- 
tragung der neuen Verwaltungszuständigkeit durch 
Gesetz erfolgt. Darüber hinaus setzt jedoch 
Artikel 87 Abs. 3 Satz 1 GG (Begriff „selbständige 
Bundesoberbohörde") voraus, daß der Bundesober- 
behörde nur Aufgaben zugewiesen werden, deren 
zentrale Verwaltung sowohl möglich als auch not- 
wendig ist (vgl. die Stellungnahme des Bundesrates 
zum Gesetz über die Errichtung eines Bundes- 
aufsichtsamts für das Kreditwesen — BT-Drucksache 
3264 der 2. Wahlperiode S. 8 Nr. 5 Buchstabe b). 

Die letzte Voraussetzung ist jedoch hinsichtlich der 
in §§ 18 bis 20 bezeichneten Verwaltungstätigkeit 
nicht erfüllt. Ein zwingender Grund für die vor- 
gesehene zentrale Bundesregelung ist nicht ersicht- 
lich. Die Entscheidung über die Registrierung oder 
Zurückweisung der Registrierung fällt zudem im 
Gegensatz zu der Führung einer Statistik nicht in 
das dem Bundesgesundheitsamt durch Gesetz vom 
27. Februar 1952 (BGBl. I S. 121) zugewiesene Auf- 
gabengebiet. Ohne zwingenden Grund sollte aber 
von der im Grundgesetz für den Regelfall fest- 
gelegten Verwaltungszuständigkeit der Länder bei 
der Durchführung von Bundesgesetzen nidit ab- 
gewichen werden. 

Es ist ohne weiteres möglich, das vorgesehene Re- 
gister in jedem Land zu führen. Die Registrierungen 
können durch entsprechende Kennzeichnung von 
Land zu Land unterscheidbar gestaltet werden, um 
eine Überschneidung von Registriernummern zu 
vermeiden. Die gebotene Einheitlichkeit der ver- 
waltungsmäßigen Handhabung kann durch laufende 
gegenseitige Unterrichtung, erforderlichenfalls auf 
Grund entsprechender Verwaltungsvereinbarungen, 
sichergestellt werden. Sie läßt sich auch durch all- 
gemeine Verwaltungsvorschriften des Bundes er- 
zielen. Entsprechendes ergibt sich aus den Über- 
legungen für die Beurteilung der Voraussetzungen 
überregionaler Verwaltungsakte (vgl. u. a. die Stel- 
lungnahme des Bundesrates zu Artikel 1 Nr. 14 
der Novelle zum Lebensmittelgesetz — BT-Druck- 
sache 316 S. 19 Nr. 12 Buchstabe b). 

Auch der Gesichtspunkt der Vereinfachung und 
Verbilligung der Verwaltung spricht für die Er- 
ledigung auf der Landesebene. Es muß daran ge- 
dacht werden, daß für die im Entwurf vorgesehenen 
neuen Aufgaben des Bundesgesundheitsamtes neues 
Personal und neue sächliche Aufwendungen in er- 
heblichem Umfang notwendig werden, während bei 
den Ländern die Registrierung lediglich an die 
Stelle der bisherigen Herstellungsgenehmigung 
treten und keinen neuen Aufwand erforderlich 
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machen würde. Die im Entwurf vorgesehene Rege- 
lung würde andererseits bei den Ländern Ein- 
sparungen nicht zur Folge haben. 

Hinzu kommt, daß die Länder, die die Last der 
Überwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln zu 
tragen haben, wenigstens einen gewissen finan- 
ziellen Ausgleich durch die für die Registrierung zu 
zahlenden Gebühren erhalten sollten. 

20. Zu § 19 

In Absatz 1 ist Nr. 1 wie folgt zu ergänzen: 

. und Name, Beruf und Anschrift des Herstel- 
lungsleiters;" 

Begründung 

Die zusätzlichen Angaben sind für die Überwachung 
notwendig, zumal der Herstellungsleiter nicht im- 
mer am Sitz des Betriebes wohnt. 

21. Zu § 20 

a) In Absatz 1 ist Satz 1 zu streichen. 
Begründung 

Die Vorschrift erscheint bei der vorgeschlagenen 
Registrierung durch die Länder nicht erforderlich. 

b) In Absatz 1 ist Satz 2 eingangs wie folgt zu fas- 
sen: 

„Nach der Eintragung ist dem ..." 
Begründung 

Folge der Streichung des § 20 Abs. 1 Satz 1. 

c) In Absatz 2 ist in Nr. 2 vor den Paragraphen- 
zeichen einzufügen „§§ 6, 6a Abs. 1," 

Begründung 

. Arzneimittel, die offenkundig gesundheitsschäd- 
lich sind oder unzulässigerweise mit ionisieren- 
den Strahlen behandelt worden sind, sollten, 
auch aus rechtsstaatlichen Gründen, von der Ein- 
tragung ausgeschlossen werden. 

22. Zu § 21 

In Absatz 1 sind die Worte „dem Bundesgesund- 
heitsamt" zu ersetzen durch die Worte „der zustän- 
digen Behörde". 

Begründung 

Vgl. den Änderungsvorschlag zu § 18. 

23. Zu § 22 

Satz 2 ist zu streichen. 

Begründung 

Es erscheint angezeigt, die Gebührenregelung den 
Ländern zu überlassen, denen nach § 36 des Ent- 
wurfs bereits die Aufsicht hinsichtlich der Herstel- 
lung von Arzneimitteln, also auch Arzneifertig- ! 
waren, obliegt und durch den Änderungsvorschlag j 
zu § 18 auch die Registrierung der Arzneifertigwaren ' 
zustehen soll. 


24. Zu § 23 

a) In Absatz 1 ist eine neue Nr. 3 mit folgendem 
Wortlaut anzufügen: 

„3. wenn nachträglich festgestellt wird, daß die 
Eintragung nach § 20 Abs. 2 abzulehnen ge- 
wesen wäre." 

Begründung 

Es muß vermieden werden, daß gesundheits- 
schädliche Arzneifertigwaren, die in das Arz- 
neimittelregister eingetragen worden sind, 
in diesem Register trotz nachträglicher Er- 
kenntnis dieser Gesundheitsschädlichkeit 
nicht mehr gelöscht werden können. 

b) Absatz 2 ist durch folgenden Halbsatz zu ergän- 
zen: 

„ , soweit sonstige Vorschriften nicht entgegen- 
stehen." 

Begründung 

Es muß auch an die Fälle gedacht werden, in 
denen dig fraglichen Arzneimittel im Laufe des 
auf die Löschung folgenden Jahres das Verfall- 
datum überschreiten oder verderben (vgl. §§ 6 
und 7). 

25. Zu § 24 

Es ist ein Satz 2 mit folgendem Wortlaut anzufügen: 

„Die Eintragung einer Arzneifertigware ist nebst 
einer Abschrift der Anmeldung dem Bundesgesund- 
heitsamt mitzuteilen." 

Begründung 

Es erscheint zweckmäßig, das Bundesgesundheits- 
amt zur weiteren Auswertung über diese Unterla- 
gen zu unterrichten (vgl. den Änderungsvorschlag 
zu § 18). 

26. Zu § 25 

Die Worte „ , die nicht der Zustimmung des Bundes- 
rates bedarf," sind durch die Worte „mit Zustim- 
mung des Bundesrates" zu ersetzen. 

Begründung 

Von der Bundesregierung sind für die Ausschaltung 
der Mitwirkung des Bundesrates überzeugende 
Gründe nicht dargetan. Ein zwingender Anlaß, auf 
das Zustimmungserfordernis zu verzichten, 'er- 
scheint um so weniger gegeben, als der Schwerpunkt 
der Gesetzesausführung bei den Landesbehörden 
liegt. 

27. Zu § 26 

§ 26 ist wie folgt zu fassen: 

„§ 26 

(1) Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 und 
Abs. 2 Nr. 3 Buchstabe a dürfen, soweit die nach 
§ 27 erlassene Rechtsverordnung und § 30 nichts 
anderes bestimmen, nur in Apotheken an Verbrau- 
cher abgegeben und zu diesem Zweck vorrätig- oder 
feilgehalten werden. Jedoch dürfen diese Arznei- 
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mittel von Ärzten, die zur Führung einer ärztlichen j 
Hausapotheke berechtigt sind, an die von ihnen be- | 
handelten Personen und von Tierärzten an Tierhal- 
ter für die von ihnen behandelten Tiere abgegeben 
und zu diesem Zweck vorrätig gehalten werden. 

(2) Auf Verschreibung von Personen, die zur 
Ausübung der Heilkunde, der Zahnheilkunde oder 
der Tierheilkunde berechtigt sind, dürfen Arznei- 
mittel im Sinne des § 1 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 3 
Buchstabe a nur in Apotheken abgegeben werden. 

(3) Hersteller und Großhändler dürfen vorbehalt- 
lich der Vorschriften des § 30 Arzneimittel, deren 
Abgabe an den Verbraucher den Apotheken Vorbe- 
halten ist, nur an andere Hersteller, Großhändler 
oder an Apotheken liefern." 

Begründung 

In § 26 soll der Grundsatz, daß in erster Linie die 
Apotheken zur Versorgung der Bevölkerung mit 
Arzneimitteln berufen sind, eindeutig zum Aus- 
druck kommen. Es muß deshalb auch verhindert 
werden, daß apothekenpflichtige Arzneimittel vom 
Hersteller oder Großhändler an nicht berechtigte 
Bezieher geliefert werden. Vergleiche noch den Än- 
derungsvorschlag zu § 1. 

28. Zu §§ 27 und 28 

a) § 27 ist wie folgt zu fassen: 

„§ 27 

(1) Der Bundesminister des Innern wird er- j 
mächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim- i 
rnung des Bundesrates Stoffe und Zubereitungen 
aus Stoffen als Arzneimittel im Sinne des § 1 
Abs. 1 für denVerkehr außerhalb der Apotheken 
zuzulassen, wenn dadurch eine Gefährdung der 
Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu be- 
fürchten ist. Zu befürchten ist eine solche Ge- 
fährdung insbesondere bei Stoffen oder Zuberei- 
tungen aus Stoffen, 

1. die der Verschreibungspflicht unterliegen, 

2. die geeignet sind, zu einem gewohnheits- 
mäßigen Gebrauch oder zum Mißbrauch 
zu führen, 

3. die nach den Erkenntnissen der Wissen- 
schaft geeignet sind, allergische Erschei- 
nungen hervorzurufen, 

4. die zu Injektionen oder Infusionen be- 
stimmt sind, 

5. die als Arzneimittel zur Verhütung, Lin- 
derung oder Beseitigung folgender Krank- 
heiten bestimmt sind: 

anzeigepflichtige übertragbare Krank- 

heiten des Menschen und Tierseuchen im 
Sinne des Viehseuchengesetzes, 

Störungen der inneren Sekretion, 
Geschlechtskrankheiten, ; 

Krankheiten der Geschlechtsorgane bei j 

Mensch oder Tier; • 

ferner beim Menschen: 

Tuberkulose in allen Formen, 


organische Herz-, Nieren-, Blasen- und 
Leberkrankheiten, 

Krankheiten der Gallenblase, 
Geschwulstkrankheiten, 

Geschwüre des Magens oder des Darm- 
traktes, 

Krankheiten des Auges und des Gehör- 
ganges, 

organische Krankheiten des Zentralner- 
vensystems, 

Geisteskrankheiten, 

Wurmbefall. 

Ausgenommen sind natürliche Mineral- 
wässer und Meerwässer und deren Salze 
in ihrem natürlichen Mischungsverhältnis 
sowie ihre Nachbildungen, Heilerde, Bade- 
torfe und ähnliche Peloide, die bei den 
vorgenannten Krankheiten Anwendung 
finden. 

(2) Die Zulassung kann auf bestimmte Dosie- 
rungen, Darreichungsformen, Indikationen oder 
Arzneifertigwaren beschränkt oder für andere in 
Nummer 5 nicht genannte Krankheiten ausge- 
schlossen werden."; 

b) die Anlage zu § 27 ist zu streichen; 

c) § 28 ist zu streichen. 

Begründung 

Auf die Aufnahme einer Freiliste von Arzneimitteln 
in das Gesetz selbst kann verzichtet werden, weil 
sie doch nur unvollständig sein könnte und Ände- 
rungen unterworfen wäre. Hinzu kommt, daß in § 32 
ausdrücklich gewisse Arzneimittel zum Vertrieb im 
Umherziehen und damit zum Verkehr außerhalb der 
Apotheken zugelassen worden sind und nach § 56 
Abs. 4 bis zum Inkrafttreten der in § 27 vorgesehe- 
nen Rechtsverordnung der bisherige Rechtszustand 
für die Beurteilung der Freiverkäuflichkeit von Arz- 
neimitteln maßgeblich bleiben soll. In jedem Falle 
müssen die verschreibungspflichtigen, also stark 
wirkenden Arzneimittel den Apotheken Vorbehal- 
ten bleiben. Die übrigen Kriterien sollten in den 
Gesetzestext aufgenommen werden und nicht ledig- 
lich in der Begründung zum Ausdruck kommen, um 
den Begriff „Gefährdung der Gesundheit" ausrei- 
chend zu konkretisieren. 

29. Zu § 29 

§ 29 ist zu streichen. 

Begründung 

Es bestehen grundsätzliche rechtspolitische Beden- 
ken dagegen, das Ermessen des Ermächtigungsträ- 
gers durch die gesetzliche Verpflichtung zur Anhö- 
rung bestimmter im Gesetz umschriebener und da- 
mit institutionalisierter Gremien einzuschränken. 
Außerdem ist nicht sichergestellt, daß der vorgese- 
hene Beirat sein Votum nur nach den Erkenntnissen 
der Wissenschaft abgibt; auch könnten nicht berück- 
sichtigte Kreise Anspruch darauf erheben, mit den 
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im Entwurf genannten Personenkreisen gleichbe- 
handelt zu werden. Im übrigen bleibt auch ohne ge- 
setzliche Regelung es dem Ermächtigungsträger un- 
benommen, nach seinem Ermessen die in § 29 ge- 
nannten Körperschaften und von ihm gewählten 
Sachverständigen zu hören. 

30. Zu § 30 

a) In Absatz 1 ist Nr. 1 wie folgt zu fassen: 

„ 1. an auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete 
oder von der .zuständigen Behörde aner- 
kannte zentrale Beschaffungsstellen für Arz- 
neimittel der Kriegsopferversorgung, des 
Deutschen Roten Kreuzes und des zivilen Be- 
völkerungsschutzes, 11 

Begründung 

Es soll sichergestellt werden, daß nur solche 
Einrichtungen im Sinne der Nr. 1 unmittelbar mit 
Arzneimitteln beliefert werden dürfen, bei denen 
ihre sachgemäße Behandlung und Abgabe ge- 
währleistet ist. 

b) Es ist ein Absatz 3 mit folgendem Wortlaut an- 
zufügen: 

„(3) Muster von Arzneifertigwaren dürfen 
außerhalb der Apotheken den zur Ausübung der 
Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde 
befugten Personen überlassen werden, Muster 
von verschreibungspflichtigen Arzneifertigwaren 
jedoch nur Ärzten, Zahnärzten oder Tierärzten/' 

Begründung 

Es erscheint erforderlich, auch die Abgabe der 
bisher schon üblichen Ärztemuster der Ausnah- 
meregelung des § 30 zu unterstellen (vgl. auch 
§ 8 Nr. 10). 

31. Zu § 31 

a) In Absatz 1 sind die Worte „ , die nicht der Zu- 
stimmung des Bundesrates bedarf," durch die 
Worte „mit Zustimmung des Bundesrates" zu er- 
setzen. 

Begründung 

Die Unterstellung von Arzneimitteln unter die 
Verschreibungspflicht ist bisher Aufgabe der 
Länder gewesen, denen weiterhin die Verwal- 
tungszuständigkeiten auf dem Gebiet des Arz- 
neimittelwesens zustehen. Es sind keine Gründe 
ersichtlich, die dazu zwingen, ihre Mitwirkung 
bei der nunmehr vom Bund an sich gezogenen 
Regelung auszuschließen. 

b) Die Absätze 2 und 3 sind zu streichen. 
Begründung 

Vergleiche Begründung zu dem Streichungsvor- 
schlag zu § 29. 

c) Es ist ein neuer Absatz 2 mit folgendem Wort- 
laut anzufügen: 

„(2) In dringenden Fällen kann die Rechts- 
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates 


erlassen werden; jedoch ist ihre Geltungsdauer 
auf höchstens ein Jahr zu beschränken." 

Begründung 

Es sind Fälle möglich, in denen Arzneimittel aus 
Gründen einer drohenden Gesundheitsgefähr- 
düng in kürzester Frist der Verschreibungs- 
pflicht unterstellt werden müssen. 

32. Zu § 32 

a) In Absatz 1 sind die Worte „sind mit ihren ver- 
kehrsüblichen" durch die Worte „sind fabrik- 
mäßig verpackte, nur mit ihren verkehrsüb- 
lichen" zu ersetzen. 

b) In Absatz 1 sind die Worte „in fabrikmäßiger 
Verpackung" zu streichen. 

c) In Absatz 1 sind die Worte „bekannte Pflanzen" 
durch die Worte „bekannte unvermischte Pflan- 
zen" zu ersetzen. 

d) In Absatz 1 ist der zweite Halbsatz nach dem 
Wort „Pflanzenpreßsäfte" wie folgt zu fassen: 

„sowie für den Verkehr außerhalb der Apothe- 
ken zugelassene Mineralwässer, Heilwässer, 
Meerwässer und deren Salze in ihrem natür- 
lichen Mischungsverhältnis sowie ihre Nachbil- 
dungen . . 

Begründung zu b) bis e) 

Ein Feilbieten von Arzneimitteln im Umherzie- 
hen war bisher unzulässig. Wenn dieses nun in 
beschränktem Umfange gestattet werden soll, 
müssen die Einschränkungen so getroffen wer- 
den, daß eine Ausübung der Heilkunde oder 
eine Täuschung oder Gesundheitsschädigung der 
Verbraucher nach Möglichkeit vermieden wird 

Die unter b) und c) empfohlenen Änderungen 
erweisen sich als erforderlich um klarzustellen, 
daß die fabrikmäßige Verpackung für alle ge- 
nannten Arzneimittel gefordert wird. 

Der Vertrieb von Mischungen der genannten 
Arzneimittel im Reiseverkehr soll durch den 
Vorschlag unter d) ausgeschlossen werden, da er 
erfahrungsgemäß Anlaß zur unerlaubten Aus- 
übung der Heilkunde im Umherziehen gibt. 

Durch die unter e) vorgeschlagene Fassung soll 
erreicht werden, daß nur die den Wässern ent- 
sprechenden Salzgemische dem Reisegewerbe 
überlassen werden, nicht dagegen künstlich her- 
gestellte Mischungen einzelner Bestandteile die- 
ser Wässer, die in ihrer Zusammensetzung und 
in ihrer Dosierung nicht den natürlichen Wässern 
entsprechen und infolgedessen geeignet sind, an- 
dere Wirkungen hervorzurufen als diese. 

e) In Absatz 1 ist das Wort „Pflanzenpreßsäfte" 
durch die Worte „Säfte, die durch Abpressen 
aus frischen Pflanzen gewonnen werden," zu er- 
setzen. 

Begründung 

Die vorgeschlagene genaue Definition erscheint 
notwendig, um zu verhindern, daß der Handel 
allgemein Drogenauszüge als Pflanzenpreßsäfte 
anbietet. 
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33. Zu § 33 

a) In Satz 1 sind die Worte „ , die nicht der Zustim- 
mung des Bundesrates bedarf," durch die Worte 
„mit Zustimmung des Bundesrates" zu ersetzen. 

Begründung 

Es handelt sich um Bestimmungen, die in die 
wirtschaftlichen Belange der Länder stark ein- 
greifen können. Daher muß auf Mitwirkung durch 
den Bundesrat bestanden werden. 

b) In Satz 1 ist nach den neu einzufügenden Wor- 
ten „mit Zustimmung des Bundesrates" wie folgt 
fortzufahren: 

„für Apotheken und ärztliche und tierärztliche 
Hausapotheken in der Deutschen Arzneitaxe 

1. Preise und Preisspannen für die Abgabe 
von Arzneimitteln und für Abgabegefäße 
f es tzu setzen und 

2. Vorschriften über die Bildung von Preisen 
zu erlassen." 

Begründung 

Die Ergänzung dient der Klarstellung, daß die 
in § 33 vorgesehenen Regelungen im Rahmen 
der Deutschen Arzneitaxe getroffen werden und 
nur für Apotheken und ärztliche und tierärztliche 
Hausapotheken gelten sollen. 


34. Zu § 34 

a) Die Worte „und soweit dessen Geschäftsbereich 
berührt ist, mit dem Bundesminister für Atom- 
kernenergie und Wasserwirtschaft ..." sind zu 
ersetzen durch die Worte 

„und, soweit deren Geschäftsbereich berührt ist, 
mit dem Bundesminister für Atomkernenergie 
und Wasserwirtschaft und dem Bundesminister 
für Ernährung, Landwirtschaft und Forsten ..." 

Begründung 

Es ist erforderlich, bei dem Erlaß der Rechtsver- 
ordnung auch den Bundesminister für Ernährung, 
Landwirtschaft und Forsten zu beteiligen, soweit 
dessen Geschäftsbereich berührt ist. 

b) In Nr. 2 ist das Wort „oder" durch ein Komma 

zu ersetzen und sind nach dem Wort „Ver- 
schlüsse" die Worte „oder Warnzeichen" einzu- 
fügen. / 

Begründung 

Die Ergänzung gewährt einen verstärkten Schutz 
vor Verwechslungen. 

35. Zu § 36 

a) In Absatz 3 ist Satz 2 wie folgt zu fassen: 

„Soweit ihr Besitzer nicht ausdrücklich darauf 
verzichtet, ist ein Teil der Probe amtlich ver- 
schlossen oder versiegelt zurückzulassen und für 
die entnommene Probe eine angemessene Ent- 
schädigung in Geld zu leisten." 


Begründung 

Anpassung ,an die Voirschrift des § 6 Abs. 1 des 
Lebensmittelgesetzes in der Fassung der No- 
velle zum Lebensmittelgesetz (Artikel 1 Nr. 7) 
in Verbindung mit dem Änderungsvorschlag des 
Bundesrates — BT-Drucksache 316 S. 18 Nr. 8 
Buchstabe c). 

b) In Absatz 4 sind in Nr. 1 unter Ersetzung des 
Wortes „oder" durch einen Beistrich hinter dem 
Wort „Impfstoffe" die Worte „oder Blut- oder 
Serumkonserven" einzufügen. 

Begründung 

Vergleiche den Änderungsvorschlag zu § 17 
Abs. 1 Satz 1. 

c) In Absatz 4 ist in Nr. 2 ein Satz 2 mit folgendem 
Wortlaut anzufügen: 

„Im übrigen bleiben die landesrechtlichen Vor- 
schriften unberührt." 

Begründung 

Der Hinweis erscheint angezeigt. 

36. Zu § 39 

Hinter dem Wort „dürfen" sind die Worte „Tat- 
sachen sowie" einzufügen. 

Begründung 

Anpassung an die Vorschrift des § 9 des Lebens- 
mittelgesetzes. Die Erweiterung dient dem Bedürf- 
nis der Praxis nach einem umfassenden Geheimnis- 
schutz. 

37. Zu § 40 

Absatz 3 ist wie folgt zu fassen: 

„(3) Liegt ein besonders schwerer Fall vor, so 
ist die Strafe Zuchthaus bis zu zehn Jahren. Ist 
durch die Tat eine schwere Körperverletzung oder 
der Tod eines Menschen verursacht worden, so ist 
die Strafe Zuchthaus bis zu zehn Jahren; sind mil- 
dernde Umstände vorhanden, so tritt Gefängnis- 
strafe nicht unter drei Monaten ein. Neben der 
Zuchthaus- oder Gefängnisstrafe kann auf Geld- 
strafe erkannt werden." 

Begründung 

Nach dem Regierungsentwurf werden besonders 
schwere Fälle einer Zuwiderhandlung gegen die 
Verbote der §§ 6, 6a oder 7 mit Zuchthaus bis zu 
10 Jahren bedroht. Dabei werden zwei Beispiele 
eines besonders schweren Falles angeführt. Gerade 
bei diesen beiden Beispielen braucht es sich aber 
nicht immer um einen schweren Fall zu handeln, 
vor allem dann nicht, wenn zwar die Tat vorsätzlich 
begangen, die Folge aber nur leicht fahrlässig her- 
beigeführt worden ist. Für diese Fälle erscheint des- 
halb Zuchthaus als Strafandrohung zu weitgehend. 
Wie auch bei anderen qualifizierten Erfolgsdelikten 
(§§ 224, 226 StGB) sollte vorgesehen werden, daß 
bei mildernden Umständen auf Gefängnis erkannt 
werden kann. 

In Anlehnung an § 228 StGB erscheint eine Mindest- 
strafe von 3 Monaten angezeigt. 
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38. Zu § 41 

a) In Absatz 1 sind in Nr. 3 die Worte „das Bun- 
desgesundheitsamt" durch die Worte „die zu- 
ständige Behörde" zu ersetzen. 

Begründung 

Vergleiche den Änderungsvorschlag zu § 18. 

b) In Absatz 1 sind in den Nr. 4 und 5 hinter den 
Worten „Impfstoffe" bzw. „Impfstoffen" jeweils 
die Worte „ , Blut- oder Serumkonserven" ein- 
zufügen. 

Begründung 

Vergleiche den Änderungsvorschlag zu § 17 
Abs. 1 Satz 1. 

c) In Absatz 1 ist Nr. 7 wie folgt zu fassen; 

„7. den Vorschriften des § 26 zuwiderhandelt;" 

Begründung 

Folge der Änderung des § 26. 

39. Zu § 43 

a) Absatz 1 ist eingangs wie folgt zu fassen: 

„(1) Ordnungswidrig handelt, ..." 
Begründung 

Angleichung an die übliche Gesetzessprachc. 

b) ln Absatz 1 ist Nr. 2 eingangs wie folgt zu fas- 
sen: 

„2. den Vorschriften der §§ 8a, 14 Satz 2, 15, 

16 . . 

Begründung 

Folge der Einfügung eines § 8a. 

40. Zu § 46 

a) Absatz 1 ist am Ende wie folgt zu fassen: 

„so ist der Berechtigte unter Zugrundelegung 
des Verkehrswertes dieser Gegenstände ange- 
messen in Geld zu entschädigen." 

Begründung 

Sowohl das Ausmaß als auch die Art der Ent- 
schädigung muß im Hinblick auf Artikel 14 
Abs. 3 GG ausdrücklich geregelt werden. Daß der 
Berechtigte „angemessen" zu entschädigen ist, 
wie es der Entwurf vorsieht, ist keine zurei- 
chende Regelung des Ausmaßes der Entschädi- 
gung (vgl. den Beschluß des BVerfG vom 
21. Juli 1955 in BVerfGE 4. Bd. S. 219 ff.). 

41. Nach § 46 

a) Es ist ein § 46a mit folgendem Wortlaut einzu- 
fügen: 

„§ 46a 

Wenn im Verfolg der behördlichen Untersu- 
chung von Arzneimitteln eine rechtskräftige 
strafrechtliche Verurteilung erfolgt oder ein 
rechtskräftiger Bußgeldbescheid ergeht, so fallen 


dem Verurteilten oder Betroffenen die durch die 
Beschaffung und Untersuchung der Proben, durch 
Betriebsbesichtigungen und durch die Tätigkeit 
von Sachverständigen erwachsenen Kosten zur 
Last, soweit sie wegen der Tat entstanden sind, 
derentwegen eine Verurteilung erfolgt oder ein 
Bußgeldbescheid ergeht. Sie sind zugleich mit 
den Kosten des gerichtlichen Verfahrens oder 
des Bußgeldverfahrens festzusetzen und einzu- 
ziehen." 

Begründung 

Anpassung an die Vorschrift des § 18 des Le- 
bensmittelgesetzes in der Fassung der Novelle 
zum Lebensmittelgesetz (Artikel 1 Nr. 11) in 
Verbindung mit dem Änderungsvorschlag des 
Bundesrates (BT-Drucksache 316 S, 19 Nr. 11). 

b) Es ist ein § 46b mit folgendem Wortlaut einzu- 
fügen : 

§ 46b 

(1) In den Fällen der §§ 40 und 41 kann neben 
der Strafe angeordnet werden, daß die Verur- 
teilung auf Kosten des Schuldigen öffentlich be- 
kanntzumachen ist. Auf Antrag des frelgespro- 
chenen Angeklagten kann das Gericht anordnen, 
daß der Freispruch öffentlich bekanntzumachen 
ist; die Staatskasse trägt in diesem Falle die 
Kosten, soweit sie nicht dem Anzeigenden auf- 
erlegt worden sind (§ 469 Strafprozeßordnung). 

(2) In der Anordnung ist die Art der Bekannt- 
machung zu bestimmen; sie kann auch durch 
Anschlag an oder in den Geschäftsräumen des 
Verurteilten oder Freigesprochenen erfolgen." 

Begründung 

Die vorgeschlagene Maßnahme dient gleicher- 
maßen der Unterrichtung der Arzneimittelver- 
braucher wie der Abschreckung. 


42. Zum Neunten Abschnitt 

Es ist ein § 46c mit folgendem Wortlaut einzufügen: 
fügen: 

n § 46c 

Die Landesregierungen bestimmen die zuständi- 
gen Behörden." 

Begründung 

Die vorgeschlagene Vorschrift dient der Vereinfa- 
chung der Verwaltung. 

43. Zu § 47 

a) In Absatz 1 sind die Worte „oder auf gleich- 
artige" zu streichen. 

Begründung 

Da die Erlaubnis ohne den Nachweis einer Sach- 
kunde nach § 12 als erteilt gilt, erscheint es nicht 
tragbar, die Herstellungserlaubnis auf „gleich- 
artige" Arzneimittel auszudehnen, für deren 
Herstellung von den betreffenden Personen noch 
keine Erfahrungen gesammelt wurden. Die Strei- 
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chung erscheint auch aus rechtlichen Gründen an- 
gezeigt, da der Begriff „gleichartige" zu unbe- 
stimmt ist. 

b) In Absatz 2 ist Nr. 2 eingangs wie folgt zu fas- 
sen: 

„2. geeignete Räume und Einrichtungen für die 
Herstellung, ..." 

Begründung 

Notwendige Ergänzung im Hinblick auf § 11 
Abs. 1 Nr! 3. 

c) In Absatz 3 ist Satz 1 nach dem Wort „Arznei- 
mittel" wie folgt zu fassen: 

„ ,die Lage der Betriebsräume sowie Name, Beruf 
und Anschrift des Herstellungsleiters anzuzei- 
gen." 

Begründung 

Vergleiche den Änderungsvorschlag zu § 19 
Abs. 1 Nr. 1. 

44. Zu § 48 

In Absatz 1 sind die Worte „vom Bundesgesund- 
heitsamt" durch die Worte „von der zuständigen 
Behörde" zu ersetzen. 

Begründung 

Vergleiche den Änderungsvorschlag zu § 18. 

45. Nach § 48 

Es ist ein § 48a mit folgendem Wortlaut einzufügen: 
„§ 48a 

Arzneimittel im Sinne des § 8a müssen späte- 
stens nach Ablauf von zwei Jahren nach Inkraft- 
treten dieses Gesetzes den dort bezeichneten An- 
forderungen entsprechen." 

Begründung 

Notwendige Ergänzung mit Rücksicht auf die Ein- 
fügung eines § 8a. 

46. Zu § 55 

§ 55 ist eingangs wie folgt zu fassen: 

„§ 55 

Beträge in Deutscher Mark, die in diesem Gesetz 
oder in den auf Grund dieses Gesetzes erlassenen 
Rechts Verordnungen erwähnt werden, ..." 

B egründung 

übliche Fassung der Umrechnungsklausel. 

47. Zu § 56 

a) In Absatz 4 sind die Worte „der in den §§ 27 
und 28 vorgesehenen Rechtsverordnungen" 
durch die Worte „der in § 27 vorgesehenen 
Rechtsverordnung" zu ersetzen. 

Begründung 

Folge der Streichung des § 28. 


b) In Absatz 4 sind die Worte „ist für die Beur- 
teilung" durch die Worte „sind für die Beurtei- 
lung" zu ersetzen 

und am Ende nach dem Klammerhinweis einzu- 
fügen: 

„ , zuletzt geändert durch Verordnung vom 4. Ok- 
tober 1933 (Reichsgesetzbl. I S. 721) und die 
Verordnung über den Verkehr mit Arzneimit- 
teln usw., die der ärztlichen Verschreibungs- 
pflicht unterliegen, vom 13. März 1941 (Reichs- 
gesetzbl. I S. 136), . . ." 

Begründung 

Es erscheint erforderlich, auch die Verordnung 
vom 13. März 1941 bis zum Inkrafttreten der in 
diesem Absatz genannten Rechtsverordnung 
ausdrücklich aufrechtzuerhalten. Nach der Ver- 
ordnung vom 13. März 1941 dürfen Stoffe, Zu- 
bereitungen und Gegenstände, die verschrei- 
bungspflichtig sind, auch dann nur in Apotheken 
feilgehalten werden, wenn sie zu anderen Zwek- 
ken als zu Heil- oder sonstigen medizinischen 
Zwecken abgegeben werden. Diese Bestimmung 
soll verhindern, daß die Apothekenpflicht für 
verschreibungspflichtige Mittel dadurch umgan- 
gen wird, daß den Mitteln eine andere Zweck- 
bestimmung beigelegt wird. 

Die Ergänzung zur Anführung der Verordnung 
von 1901 entspricht der üblichen Zitierweise 
(vgl. § 26 Abs. 2 der GGO II). 

48. Zu § 57 

a) In Absatz 1 ist eine Nr. 3a mit folgendem Wort- 
laut einzufügen: 

„3a. das Gesetz Nr. 16 zur Lenkung der Her- 
stellung und des Verkaufs medizinischer 
Erzeugnisse und Ausrüstungen in Bayern 
vom 6. März 1946 (Gesetz- und Verord- 
nungsblatt S. 177)," 

Begründung 

Das auf Betreiben der amerikanischen Militärre- 
gierung erlassene Gesetz dürfte fortgeltendes 
Bundesrecht geworden sein und sollte unter den 
aufzuhebenden Gesetzen mit aufgenommen wer- 
den. 

b) In Absatz 1 ist eine Nr. 3b mit folgendem Wort- 
laut einzufügen: 

„3b. die Polizeiverordnung über den Verkehr 
mit chemisch-pharmazeutischen Erzeugnis- 
sen im Saarland vom 1. Oktober 1948 
(Amtsblatt des Saarlandes S. 1290)," 

Begründung 

Notwendige Ergänzung des Katalogs der aufzu- 
hebenden Rechtsvorschriften. 

c) In Absatz 2 sind eingangs die Worte „in den 
§§27 und 28 vorgesehenen Verordnungen" durch 
die Worte „in § 27 vorgesehene Verordnung" zu 
ersetzen. 

Begründung 

Folge der Streichung des § 28. 
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Auffassung der Bundesregierung 
zu der Stellungnahme des Bundesrates 


Die Bundesregierung nimmt zu den Änderungs- 
vorschlägen des Bundesrates wie folgt Stellung: 

Den Änderungsvorschlägen zu 2. a) r 5. a) r 5. c) r 7., 
8. d), 10. b), 11. a), 11. b), 12. a), 12. b), 13. a), 14.b) r 

15. r 16., 17. a), 17. b), 17. d), 17. e), 17. f), 21. c), 

24. a), 24. b), 30. b), 32. a), 32. b), 32. d), 32. e), 33. b), 

34. a), 34. b), 35. b), 35. c), 38. b), 39. b), 40. a), 41. a), 

42., 43. b), 43. c), 45., 46., 47. b), 48. a), 48. b) wird 
zugestimmt, den Vorschlägen zu 5. a) und 30. b) 
jedoch mit der Maßgabe, daß an die Stelle des 
Wortes „Arzneifertigwaren'' das Wort „Arznei- 
spezialitäten" tritt. 

Zu den übrigen Vorschlägen wird folgendes be- 
merkt: 

Zu 1. 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Bundes- 
regierung vermag nicht anzuerkennen, daß die von 
ihr vorgescblagene Definition des Begriffes „Arznei- 
mittel" zu Abgrenzungsschwierigkeiten führen 
würde. Die Abgrenzung gegenüber den Lebensmit- 
teln und den Futtermitteln ist durch die Bezugnahme 
auf die im Lebensmittel- und Futtermittelgesetz 
enthaltenen Definitionen dieser Begriffe völlig klar. 
Die Abgrenzung gegenüber den kosmetischen Mit- 
teln unter Verwendung der Begriffe „Krankheiten, 
Leiden usw." unterscheidet sich von dem Vorschlag 
des Bundesrates nur unwesentlich. Die Fassung der 
Regierungsvorlage bietet den Vorteil, daß eine 
umfangreiche Aufzählung einzelner Zweckbestim- 
mungen von Arzneimitteln vermieden wird, die im 
übrigen nicht erschöpfend ist. 

Zu 2. b) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt mit der Maßgabe, 
daß die Worte „Körperteile, Körperflüssigkeiten 
oder" ersetzt werden durch „Körperteile und 
-bestandteile sowie". 

Zu 2. c) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Defini- 
tion des Begriffs „Zubereitungen" wird nicht für 
notwendig gehalten. Darüber hinaus ist die vor- 
geschlagene Definition nicht zutreffend, da es Zu- 
bereitungen gibt, die auch nicht mehr teilweise 
einen der zur Herstellung verwendeten Stoffe ent- 
halten (z. B. Trockenextrakt von Pflanzen). 

Zu 3. a) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Der Begriff „Arznei- 
spezialität" ist seit dem Aufkommen solcher Prä- 
parate in Deutschland und auch international ge- 
bräuchlich. Es trifft nicht zu, daß sich für diesen 
der Begriff „Arzneifertigware" inzwischen allge- 
mein eingebürgert hat. 


Zu 3. b) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Fas- 
; sung der Regierungsvorlage erscheint durchaus 
klar, während gerade die vorgeschlagene Fassung 
zu der Annahme führen kann, daß es mehrere Ar- 
ten von „abgabefertigen Packungen“ gibt. 

Zu 4. 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Eine Definition des 
Begriffs „Verbraucher" erscheint nicht erforderlich. 
Auslegungszweifel dürften eher bei der Abgren- 
zung der in Satz 2 des Vorschlages genannten Ein- 
richtungen zu erwarten sein. 

Zu 5. b) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Bundes- 
regierung ist der Auffassung, daß in diesem Falle 
sogar die vom Bundesrat geforderten nach Ansicht 
der Bundesregierung allerdings zu weitgehenden 
Voraussetzungen für „überregionale Verwaltungs- 
akte" gegeben sind. Die erforderliche einheitliche 
i Verwaltungspraxis kann durch allgemeine Verwal- 
| tungsvorschriften oder durch Verwaltungsverein- 
barungen der Länder nicht sichergestellt werden, 

1 da mit Rücksicht auf die besonderen Verhältnisse 
eines jeden Einzelfalles nur individuelle Entschei- 
dungen möglich sind, für die im voraus keine Richt- 
linien gegeben werden können. Es handelt sich 
ferner um Verwaltungsakte von überländermäßiger 
Bedeutung, die sinnvollerweise nur von einer ober- 
sten Bundesbehörde erlassen werden können. 

Zu 5. e) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt mit der Maßgabe, 
daß Satz 2 wie folgt zu fassen ist: 

„Der volle Wortlaut der Rechtsverordnung 
braucht nicht verkündet zu werden, sofern in dem 
verkündeten Teil der Rechtsverordnung der Be- 
ginnn der Geltung der neuen Fassung des Deut- 
schen Arzneibuches bestimmt und ihre Bezugs- 
quelle bezeichnet werden." 

Zu 6. 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Ein- 
beziehung der in § 1 Abs. 2 Nr. 3 aufgeführten 
Stoffe und Zubereitungen in die Verbotsvorschrift 
erscheint nicht erforderlich, da insoweit die allge- 
meinen Strafvorschriften ausreichen. 

Zu 8. a) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt, da es oft 
nicht möglich ist, sämtliche Angaben nach § 8 auf 
den unter Umständen sehr kleinen Behältnissen 
I anzubringen. 
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Zu 8. b) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Das Datum 
der Registrierung gibt keinen Aufschluß darüber, 
ob die Registrierung abgelaufen ist, da nach § 23 
Abs. 1 Nr. 1 die Registrierung bei einer entspre- 
chenden Anzeige des zur Anmeldung Verpflichte- 
ten fortbesteht. 

Zu 8. c) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Verwendung 
einer Chargenbezeichnung kann wie bisher dem 
Hersteller überlassen bleiben, da es in seinem In- 
teresse liegt, daß bei fehlerhaften Arzneimitteln 
nur eine bestimmte Charge aus dem Verkehr ge- 
zogen wird. Die Verwendung einer staatlichen 
Kontrollnummer kommt nur für Sera, Impfstoffe usw. 
in Frage. Insoweit genügt die Vorschrift des § 17 
Abs. 3. 

Zu 8. e) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt, weil er zu 
weitgehend ist. Es erscheint ausreichend, die arz- 
neilich wirksamen Bestandteile, soweit sie nicht 
verschreibungspflichtig sind, nur ihrer Art nach an- 
zugeben. 

Zu 8. f) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt, da seine 
Durchführbarkeit insbesondere wegen der Schwie- 
rigkeit der Auslegung des Begriffs „deutsche Be- 
zeichnung" zweifelhaft erscheint. 

Zu 8. g) 

Der Vorschlag wird abgelehnt (Folge der Stellung- j 
nähme zu 8. e). 

Zu 8. h) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Durch die 
vorgeschlagene Angabe könnte der Eindruck er- 
weckt werden, daß die Arzneispezialität zum Ver- 
kehr außerhalb der Apotheken ausdrücklich behörd- 
lich zugelassen wäre. Eine solche Zulassung ist im 
Gesetz nicht vorgesehen. Außerdem erscheint es 
vom psychologischen Standpunkt aus nicht zweck- 
mäßig, eine Arzneispezialität in dem vorgeschlage- 
nen Sinne zu kennzeichnen. 

Zu 9. 

Dem Vorschlag wird zugestimmt mit der Maßgabe, 
daß in Satz 1 das Wort „und" durch das Wort 
„oder" und das Wort „Arzneifertigwaren" durch 
das Wort „Arzneispezialitäten" ersetzt werden 
und Satz 2 gestrichen wird. Auch bei der Abgabe 
derartiger Arzneimittel durch den Hersteller an 
den Verbraucher bedarf es der in Satz 1 vorge- 
schriebenen Kennzeichnung. 

Zu 10. a) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt mit der Maßgabe, 
daß das Wort „Arzneifertigwaren" durch das Wort 
„Arzneispezialitäten" ersetzt wird und daß die 


Worte „Dies gilt" in dem bisherigen Satz 2 des § 9 
ersetzt werden durch die Worte „Satz 1 und 2 
gelten". 

Zu 13. b) 

! Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Eine ein- 
jährige praktische Tätigkeit wird als ausreichend 
erachtet. 

Zu 13. c) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Bundesregie- 
rung vertritt nach wie vor die Auffassung, daß 
unter den in Satz 2 und 3 bezeichneten Vorausset- 
zungen die Anforderungen an die Sachkenntnis ge- 
ringer sein können. Die Beschäftigung von Herstel- 
lungsleitern im Nebenberuf oder für mehrere Be- 
triebe gleichzeitig wird von der Bundesregierung 
als nicht im Sinne des Gesetzes liegend angesehen. 

Zu 14. a) 

Dem Vorschlag wird mit der Maßgabe zugestimmt, 
daß der einzufügende Satz 2 folgenden Wortlaut 
erhält: 

„Sie kann unter Auflagen erteilt werden." 

Die Auferlegung von Bedingungen bei der Ertei- 
lung der Erlaubnis käme einer teilweisen Ver- 
sagung der Erlaubnis gleich, was mit § 11 Abs. 1 
nicht vereinbar wäre. Dasselbe würde von der Be- 
schränkung der Erlaubnis auf die Herstellung be- 
stimmter Arzneimittel zu gelten haben. 

Zu 17. c) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt mit der Maßgabe, 
daß der Satz 1 in dem neuen Absatz 5 folgende 
Fassung erhält: 

„Die Absätze 1 bis 3 finden auf Mittel, die unter 
Verwendung von Krankheitserregern hergestellt 
werden und zur Verhütung, Erkennung oder Hei- 
lung von Tierseuchen bestimmt sind, keine An- 
wendung." 

Zu 18. 

Der Vorschlag wird abgelehnt (Folge der Stellung- 
nahme zu 19.) 

Zu 19. 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Registrierung 
der Arzneispezialitäten an einer zentralen Stelle 
ist in erster Linie vorgesehen, um die Überwachung 
zu erleichtern. Außerdem erfordert die Prüfung der 
Eintragungsvoraussetzungen (§ 20 Abs. 2) eine ein- 
heitliche Handhabung. Diese notwendige Einheit- 
lichkeit kann durch allgemeine Verwaltungsvor- 
schriften oder Verwaltungsvereinbarungen nicht 
herbeigeführt werden. Der Hinweis, daß eine Re- 
gistrierung bei Länderbehörden keinen zusätzlichen 
Verwaltungsaufwand erfordern würde, erscheint 
nicht überzeugend, da dies jetzt noch nicht zu über- 
sehen sein dürfte. 
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Zu 20. 

Dein Antrag wird nicht zugestimmt, da die vorge- 
schlagene Ergänzung für die Überwachung nicht 
erforderlich erscheint. 

Zu 21. a) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt (Folge der 
Stellungnahme zu 19.). 

Zu 21. b) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt (Folge der 
Stellungnahme zu 21. a). 

Zu 22. 

Der Vorschlag wird abgelehnt (Folge der Stellung- 
nahme zu 19.). 

Zu 23. 

Der Vorschlag wird abgelehnt (Folge der Stellung- 
nahme zu 19.). 

Zu 25. 

Der Vorschlag wird abgelehnt (Folge der Stellung- 
nahme zu 19.). 

Zu 26. 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Da für den Inhalt 
der Rechtsverordnung nur wissenschaftliche Ge- 
sichtspunkte maßgebend sind, erscheint die Betei- 
ligung des Bundesrates bei dem Erlaß der Rechts- 
verordnung nicht erforderlich. 

Zu 27. 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Eine Notwendigkeit 
für eine Änderung der Fassung der Absätze 1 
und 2 des § 26 ist nicht erkennbar. Die Anfügung 
des neuen Absatzes 3 erscheint nicht erforderlich, 
da die hier behandelte Frage durch die geltenden 
gesetzlichen Bestimmungen über den unlauteren 
Wettbewerb geregelt ist (vgl. BGHZ 22, 167 ff.). 

Zu 28. a), b), c) 

Die Vorschläge werden abgelehnt. Die Bundes- 
regierung hält an ihrer Auffassung fest, daß die 
Abgrenzung zwischen apothekenpflichtigen und 
apothekenfreien Arzneimitteln in der Weise vor- 
genommen werden sollte, wie sie in den §§ 27 
und 28 des Regierungsentwurfs vorgesehen ist. 
Verschreibungspflichtige Stoffe und Zubereitungen 
daraus sind immer solche, bei deren Anwendung 
eine Gefährdung der Gesundheit von Mensch oder 
Tier zu befürchten ist. Solche Stoffe und Zuberei- 
tungen sind weder in der Anlage zu § 27 des Re- 
gierungsentwurfs enthalten noch werden sie, soweit 
sie zur Beseitigung oder Linderung von Krankhei- 
ten usw. bestimmt sind, durch Rechtsverordnung 
nach § 27 Nr. 2 zugelassen werden können. Ande- 
rerseits werden solche Stoffe und Zubereitungen 


in die Rechtsverordnung nach § 28 des Regierungs- 
entwurfs aufzunehmen sein, so daß zu anderen als 
Heilzwecken bestimmte Arzneimittel, die diese 
enthalten, nach § 28 vom freien Verkehr ausge- 
schlossen sind. Im übrigen hat die Regierungsvor- 
lage bewußt davon abgesehen, Kriterien für die 
Konkretisierung des Begriffs „Gefährdung der Ge- 
sundheit" in das Gesetz aufzunehmen, da eine sol- 
che Aufzählung immer nur lückenhaft sein kann 
und damit zu Auslegungsschwierigkeiten führt. 


Zu 29. 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Wenn es auch zu- 
trifft, daß auch ohne die vorgesehene Bestimmung 
die dort genannten Sachverständigen vor dem Er- 
laß der Rechtsverordnung gehört werden könnten, 
so erscheint es im vorliegenden Falle zweckmäßig, 
eine Verpflichtung zu einer solchen Anhörung im 
Gesetz zu verankern. 

Zu 30. a) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt, da die vor- 
geschlagene Ergänzung der Regierungsvorlage 
überflüssig erscheint. 

Zu 31. a) 

Der Vorschlag wird abgelehnt aus den in der Stel- 
lungnahme zu 26. angegebenen Gründen. 

Zu 31. b) und c) 

Den Vorschlägen wird nicht zugestimmt aus den in 
der Stellungnahme zu 29. angegebenen Gründen. 

Zu 32. c) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Eine Ände- 
rung der Fassung des Regierungsentwurfs ist nicht 
notwendig, da in der Verordnung nach § 27 be- 
stimmt wird, welche Pflanzen, Pflanzenteile usw. 
hier in Betracht kommen. 


Zu 33. a) 

Der Vorschlag wird abgelehnt, da nicht erkennbar 
ist, inwiefern bei dem Erlaß der Deutschen Arznei- 
taxe Länderbelange berührt werden. 

Zu 35. a) 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Auf die Ein- 
führung der obligatorischen Gegenprobe kann im 
Interesse einer wirksamen Arzneimittelüberwachung 
nicht verzichtet werden. 


Zu 36. 

Dem Vorschlag wird widersprochen. Die Erstrek- 
kung der Geheimhaltungspflicht über Geschäfts- 
oder Betriebsgeheimnisse hinaus, erscheint zu 
weitgehend. 
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Zu 37. j 

Dem Vorschlag wird mit der Maßgabe zugestimmt, j 
daß § 40 Abs. 3 folgende Fassung erhält: 

„(3) In besonders schweren Fällen ist die Strafe 
Zuchthaus bis zu zehn Jahren. Ein besonders schwe- 
rer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Täter 
durch die Tat eine schwere Körperverletzung (§ 224 
des Strafgesetzbuchs) oder den Tod eines Men- 
schen verursacht hat. Neben der Zuchthausstrafe 
kann auf Geldstrafe erkannt werden." 

Der Vorschlag des Bundesrates eröffnet die Mög- 
lichkeit, nicht in allen Fällen der Verursachung 
einer schweren Körperverletzung oder des Todes 
eines Menschen auf Zuchthaus erkennen zu müs- 
sen. Fliergegen bestehen keine Bedenken. Im Hin- 
blick auf die in der Rechtsprechung vorherrschende 
abstrakte Betrachtungsweise würde der Vorschlag 
des Bundesrates jedoch dazu führen, daß auch 
dann, wenn wegen der Annahme eines besonders 
schweren Falles auf Zuchthaus erkannt würde, die 
Tat ein Vergehen bliebe; bei der Herbeiführung 
der in Satz 2 bezeichneten schweren Folge würde 
die Tat dagegen stets als Verbrechen zu bewerten 
sein, auch wenn wegen mildernder Umstände auf 
Gefängnis erkannt würde. Dieses Ergebnis wird 
vermieden, wenn die Verursachung der schwerwie- 
genden Folge in den Tatbestand lediglich als Bei- 
spiel aufgenommen wird, das im allgemeinen die 
Anwendung des verschärften Strafrahmens recht- 
fertigen soll. Liegt der Beispielsfall vor, so soll der 
Richter zwar in der Regel einen besonders schwe- 
ren Fall annehmen, er ist dazu aber nicht ge- 
zwungen. 

Zu 38. a) 

Die Ablehnung des Vorschlages folgt aus der Stel- 
lungnahme zu 19. 

Zu 38. c) 

Die Ablehnung des Vorschlages folgt aus der Stel- 
lungnahme zu 27. 


Zu 39. a) 

Der Vorschlag wird abgelehnt, da das Gesetz über 
Ordnungswidrigkeiten den Begriff des ordnungs- 
widrigen Handelns nicht kennt. 

Zu 41. b) 

Dem Vorschlag wird widersprochen. Die Bundes- 
regierung ist der Meinung, daß die Urteilsveröffent- 
lichung grundsätzlich nur zum Zwecke der Wieder- 
gutmachung für den Verletzten, jedoch nicht zum 
Zwecke der Anprangerung des Verurteilten zuge- 
lassen werden sollte. Auch wenn, wie hier, ein In- 
teresse bestehen kann, eine Urteilsveröffentlichung 
zu generalpräventiven Zwecken oder zum Schutze 
der Öffentlichkeit zuzulassen, so darf die Gefahr 
der Brandmarkung des Verurteilten diese Interes- 
sen nicht überwiegen. Dies wäre jedoch mindestens 
bei der Veröffentlichung des Urteils wegen einer 
Tat mit geringem Unrechtsgehalt und leichter 
Schuld, insbesondere bei nur fahrlässiger Begehung 
der Tat der Fall. 

Zu 43. a) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Erstreckung der 
Vorschrift auf „gleichartige" Arzneimittel erscheint 
aus Gründen einer besseren Praktikabilität der 
Vorschrift notwendig und vom Standpunkt der 
Volksgesundheit aus unbedenklich. 

Zu 44. 

Die Ablehnung des Vorschlages folgt aus der Stel- 
lungnahme zu 19. 

Zu 47. a) 

Die Ablehnung des Vorschlages folgt aus der Stel- 
lungnahme zu 28. a) bis c). 

Zu 48. c) 

Die Ablehnung des Vorschlages folgt aus der Stel- 
lungnahme zu 28. a) bis c). 
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